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Анотація 

Проведені дослідження з метою удосконалення процесу гомогенізації 

компонентів м’яких лікарських та косметичних засобів.   

Аналітичні дослідження базуються на аналізі сучасної наукової, 

інформаційної літератури, патентних баз України та світу, а також 

загальнодоступної інформації виробників фармацевтичної та косметичної 

продукції. Експериментальні дослідження полягали у визначенні реологічних 

показників м’яких лікарських і косметичних засобів, зокрема, мазей і зубної 

пасти, на віскозиметрі Реотест 2.0. Енергетичні параметри процесу 

гомогенізації визначені з врахуванням результатів досліджень на основі 

відомих критеріальних рівнянь.  

Визначено основні переваги і недоліки наявних теорії процесу і обладнання 

для гомогенізації емульсій – мазей, паст і компонентів косметичних засобів. 

Основні недоліки наявного обладнання:   

− низька ефективність перемішування і розбивання частинок емульсії, і

як наслідок – низька продуктивність; 

− наявність застійних зон, де продукт не гомогенізується;

− недостатньо даних про реологічні параметри досліджуваних

продуктів і режимні параметри роботи обладнання. 

Досліджено реологічні властивості рідких лікарських і косметичних 

засобів. Встановлено, що напруження їх зсуву зі збільшенням швидкості зсуву 

спочатку зростає, при значних швидкостях зсуву напруження зростає 

повільніше, тобто, в’язкість зменшується. Проте в’язкість деяких гелів у 

досліджуваному діапазоні швидкостей зсуву зменшується незначно. В’язкість 

всіх досліджених продуктів зі збільшенням температури зменшується. 

В’язкість зубних паст зі збільшенням температури знижується незначно, що 

пояснюється їх водною основою порівняно із жировою для більшості мазей. 

Отримані дані підтверджуються результатами інших дослідників на схожих 

продуктах, і дозволяють розрахувати потужність приводу гомогенізаторів на 

етапі проектування.  

Модернізація гомогенізатора полягає у встановленні турбінної мішалки і 

зовнішнього циркуляційного контуру. Це дозволило зменшити час 

гомогенізації з 4 до 1 години, і відповідно, збільшити продуктивність.  

Наукова новизна результатів полягає у отримані ряду залежностей в’язкості 

мазей і паст від швидкості зсуву та температури. Практична цінність полягає в 

удосконаленні конструкції гомогенізатора, і, відповідно, зменшенні часу 

гомогенізації.  

Ключові слова: мазі, пасти, змішування, гомогенізація. 
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Abstract 

Analytical and experimental studies have been conducted to improve the process 

of homogenization of the components of soft drugs and cosmetics.  

Analytical studies based on the analysis of modern scientific, information 

literature, patent bases, as well as public information of manufacturers of 

pharmaceutical and cosmetic products. The experimental studies consisted of 

determining the rheological parameters of soft drugs and cosmetics, in particular 

ointments and toothpaste, on a Reotest 2.0 viscometer. The energy parameters of the 

homogenization process are determined taking into account the results of studies based 

on known criteria.  

The main advantages and disadvantages of the available process theory and 

equipment for homogenization of emulsions - ointments, pastes and components of 

cosmetics are determined. The main disadvantages of the available equipment:  

− Low efficiency of mixing and partitioning of the emulsion particles, and as a

consequence - poor performance;

− Presence of stagnant areas where the product is not homogenized;

− Insufficient data on the rheological parameters of the investigated products and

operating parameters of the equipment.

The rheological properties of liquid medicines and cosmetics were investigated. It 

was found that the shear stress with increasing shear rate initially increases, at high 

shear rates it increases more slowly, that is, the viscosity decreases. However, the 

viscosity of some gels in the studied range of shear rates decreases slightly. The 

viscosity of all tested products decreases with increasing temperature. The viscosity 

of toothpastes decreases slightly with increasing temperature, which is explained by 

their water base compared to oily for most ointments. The obtained data are confirmed 

by the results of other researchers on similar products, and allow to calculate the drive 

power of homogenizers at the design stage.  

The modernization of the homogenizer consists in the installation of a turbine 

mixer and an external circulation circuit. This reduced the homogenization time from 

4 to 1 hour and, accordingly, increased productivity.  

The scientific novelty of the results is to obtain a number of dependences of the 

viscosity of ointments and pastes on the shear rate and temperature. The practical value 

is to improve the design of the homogenizer and, accordingly, to reduce the time of 

homogenization.  

Key words: homogenization, ointment, mixing, rheology. 
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Вступ 

Фармацевтична промисловість є однією з основних галузей економіки 

України на початку 21 століття. Рушійними силами її подальшого розвитку є 

удосконалення технологічних процесів, зниження витрат палива та енергії, 

необхідних для їх реалізації, витрат матеріалів та інших конструкційних 

матеріалів, необхідних для виробництва машин і обладнання нових поколінь. 

За останні роки технологічна інфраструктура фармацевтичних компаній 

оновлюється швидкими темпами. Разом з технікою, введеною в минулому році, 

впроваджуються зразки техніки, виготовлені українськими машинобудівними 

заводами та поставлені іноземними компаніями та спільними підприємствами. 

Найбільший економічний ефект при модернізації фармацевтичного обладнання 

дадуть рішення, спрямовані на раціональне використання матеріалів і сировини, 

матеріалозберігаюче обладнання, впровадження технологій і підвищення 

ефективності виробництва. 

Гомогенізатор призначений для подрібнення сумішей жирових кульок, 

рідин і в'язких продуктів. Це обладнання використовується на різних виробничих 

лініях для виробництва мазей і паст. Для гомогенізації мазі використовують 

міксери, вібратори та ін. Однак, як показує практика, цей прилад 

малоефективний. 

У фармацевтичній промисловості найбільш широко використовуються 

гомогенізатори Speedymix, які представляють собою змішувачі різних видів і 

типів. 
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1. Аналітичний огляд процесу гомогенізації та технічного оснащення 

м’якихлікарських форм  

 

1.1. Основи гомогенізації 

 

Гомогенізація (від грец. Ὁμογενής — однорідний) — технологічний процес, 

що здійснюється в дво- або багатофазних системах, при якому зменшується 

ступінь неоднорідності розподілу хімічних речовин і фаз в об’ємі гетерофазної 

системи [1]. 

Слід розрізняти поняття гомогенізації та дисперсії. Гомогенізація не 

обов'язково включає фрагментацію дисперсної фази (наприклад, при змішуванні 

порошкоподібних твердих речовин). З іншого боку, в дисперсії гетерофазні 

системи зазвичай гомогенізуються одночасно. 

Результатом гомогенізації можуть бути як стабільні, так і нестабільні 

гетерофазні системи. При можливості і необхідності в гетерофазну систему 

додають стабілізатори (наприклад, аміачні буфери при одержанні 

мікрокристалічного гідроксиапатиту). 

Термін "гомогенізація" зазвичай використовується у зв'язку з процесом 

змішування речовин, нерозчинних одна в одній, таких як вода-олія, етиловий 

спирт-ртуть, але також стосується сумішей твердих порошків (сухих сумішей) 

або компонентів, які Суміш також можна гомогенізувати, особливо якщо з 

якихось причин швидкість розчинення повільна. 

Термін «гомогенізація» також використовується в галузі будівельної 

механіки, яка називається опором матеріалу, для розрахунку композиційних 

матеріалів, таких як кладка, яка складається з елементів кладки (цегла, камінь, 

блоки) і розчину. При гомогенізації композиційний матеріал замінюється умовно 

однорідним матеріалом, фізичні властивості якого повністю ідентичні 

справжньому. 

1.2 Теорія процесів змішування 

Змішувачі класифікуються за такими критеріями [2]: 
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 Залежно від агрегатного стану змішувального середовища: міксер для сипучих 

матеріалів, міксер для опару; 

 За способом дії: змішувачі циклічного дії та змішувачі періодичної дії; 

 Характер сил, що діють на частинки матеріалу: гравітаційні, відцентрові, 

пневматичні мішалки; 

 Механізми змішування частинок - циклічне змішування, об'ємне змішування, 

дифузійне змішування; 

 За конструкцією - змішувач барабанний, шнековий, стрічковий, лопатевий; 

 Методи контролю - ручне та автоматичне керування. 

Шнековий змішувач для приготування пасти [3]. 

 

 

 

Рис.1. Шнековий змішувач для приготування пасти: 

1 – дозатор для кислоти; 2 – дозатор для порошка; 3 – дозатор для 

розширювача; 4 – змішувач безперервної дії; 5 – бункер для пасти. 
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1.3. Загальні відомості про мазі 

 

Мазь є офіційною лікарською формою. Термін мазь (unguenta) узагальнює 

велику групу лікарських засобів з в’язкопружно-пластичною консистенцією, 

різного складу та дії. 

Державна фармакопея України визначає мазь як м’який лікарський засіб для 

місцевого застосування, призначений для місцевого лікування або захисту або 

для проникнення препарату через шкіру. Мазі складаються з основи і рівномірно 

диспергованого в ній препарату. 

У фабричному виробництві мазі становлять близько 10% від загальної 

кількості безрецептурних препаратів. Мазі широко застосовуються при лікуванні 

дерматологічних, офтальмологічних, оториноларингологічних, хірургічних, 

акушерських, гінекологічних, проктологічних та ін. 

Мазі використовують не тільки для лікування, але і для профілактики та 

діагностики захворювань. Косметичні мазі також входять для пом’якшення і 

живлення шкіри, є гігієнічні, лікувальні або декоративні. 

Це використовується для біологічного запису, наприклад 

електрокардіограми, електроенцефалограми та електроміограми. 

За типом дисперсійної системи розрізняють гомогенні мазі (сплави, 

розчини) і гетерогенні мазі (суспензії, емульсії, композити), а за 

характеристиками консистенції — мазі, пасти, креми, гелі, лініменти. 

Залежно від призначення мазі поділяються на шкірні, уретральні, назальні, 

очні, ректальні та вагінальні. Ця класифікація мазей важлива як з технічної, так і 

з біофармацевтичної точки зору і позначає такі комплекси, як: 

Операції, що входять до схеми технологічного процесу його виготовлення. 

Наприклад, мазі, що наносяться на слизові оболонки, рани, опікові поверхні, 

повинні бути виготовлені в стерильних умовах. Суспензійні мазі, які 

використовуються для лікування очей, повинні мати найдрібніші частинки 

лікарського компонента. При цьому вибір технічної операції має бути 

обґрунтованим з біофармацевтичної точки зору. 
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Визначення. М'які лікарські засоби місцевого застосування призначені для 

нанесення на шкіру, рани та окремі слизові оболонки з метою місцевого 

терапевтичного пом'якшення або захисної дії або проникнення лікарських 

речовин через шкіру чи слизові оболонки. Вони характеризуються специфічними 

реологічними властивостями при заданій температурі зберігання: 

неньютонівською текучістю, постійною структурною в'язкістю, 

псевдопластичністю або пластичністю, тиксотропністю. Зовнішній вигляд має 

бути однорідним, якщо неоднорідність не є властивістю продукту. 

М'які фармацевтичні продукти зазвичай включають активний агент і 

наповнювач. Допоміжні речовини утворюють прості або складні основи, які 

можна виготовляти окремо або отримувати як частину процесу виробництва 

м’яких фармацевтичних продуктів. Активна речовина має бути рівномірно 

розподілена в матриці, а її склад і властивості можуть впливати на вивільнення, 

біодоступність і терапевтичну ефективність. 

М’які лікарські засоби та основи є монофазними, двофазними або 

багатофазними системами та складаються з природних та/або синтетичних 

матеріалів. 

За функціональним призначенням допоміжні речовини, що входять до 

складу м’яких фармацевтичних засобів, класифікуються наступним чином. 

 М’яка основа-носій (вазелін, ланолін та ін.); 

 Речовини, що підвищують температуру плавлення та в’язкість (парафін, 

спермацет, гідрогенізовані рослинні олії, віск, високомолекулярні макрогелі 

тощо). 

  Гідрофобні розчинники (мінеральні та рослинні олії, ізопропілпальмітат, 

ізопропілміристат, поліалкілсилоксани, бензилбензоат та ін.). 

  Вода та гідрофільні розчинники (етанол та ізопропанол, макрогель 200-

600, пропіленгліколь, пропіленкарбонат, гліцерин, диметилсульфоксид та ін.). 

  Емульгатори масло/вода (м/м) (лаурилсульфат натрію, емульгатор 

(емульгатор № 1), полісорбати, ефіри поліоксіетиленгліколю вищих жирних 
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спиртів, цетилпіридинію хлорид, солі вищих жирних кислот, оксиетильована 

касторова олія, ефір поліоксіетиленгліколю стеаринової кислоти тощо ;) 

  Водно-олійні емульгатори (в/о) (вищі жирні спирти, холестерин, вовняний 

спирт, спан, гліцерилмоноолеат, гліцерилмоностеарат тощо;) 

  Гелеутворювачі (карбомери, альгінова кислота та її солі, похідні 

целюлози, низькомолекулярний поліетилен, полоксамери або проксаноли, 

макрогелі 1500-8000, бентоніт, каолін, колоїдний діоксид кремнію, гуміарабік, 

трагакант, желатин та ін.). 

  Антибактеріальні консерванти (бензалконію хлорид, мірамістин, 

цетримід, цетилпіридинію хлорид, солі хлоргексидину, бензойна і сорбінова 

кислоти та їх солі, ефіри п-гідроксибензойної кислоти (парабени), бензиловий 

спирт, крезол, хлоркрезол, імідазол, феноксіетанол, макрогол, етанол, тощо) ;) 

  Антиоксиданти (α-токоферол, аскорбінова кислота та її похідні, 

бутилгідроксіанізол і бутилгідрокситолуол, етилендіамінтетраоцтова кислота та 

її солі, лимонна кислота, пропілгаллат, метабісульфіт натрію та ін.) 

  Солюбілізатори (β-циклодекстрин, гідрофільні поверхнево-активні 

речовини тощо) 

  Ароматизатори (ментол, ефірні олії, фенілетанол тощо); 

 Речовини для створення або стабілізації певного значення pH (лимонна 

кислота, солі фосфату натрію тощо) 

  Барвники, ароматизатори тощо. 

 Деякі допоміжні речовини діють як пом’якшувачі, зволожувачі, 

пенетранти, зволожувачі тощо. Допоміжні речовини можуть одночасно 

виконувати кілька з перерахованих вище функцій, таких як, наприклад, 

гелеутворювачі, емульгатори, речовини, що підвищують температуру плавлення 

і в'язкість основи, стабілізатори дисперсій. Ланолін на водній основі, віск 

емульгатор (емульгатор № 1), неіонний віск емульгатор, сплав вазеліну і 

вовняного спирту та ін. 

 М'які фармацевтичні продукти та основи можна класифікувати за такими 

ознаками: 
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 Спорідненість до води: гідрофільна, гідрофобна (ліпофільна). 

 Здатність поглинати воду та механізм поглинання; 

 Види дисперсій: розчини, сплави (однофазні системи), м/м і в/м емульсії, 

суспензії, колоїдні дисперсії вищих жирних спиртів або кислот, стабілізовані 

гідрофільними ПАР (двофазні системи), багаторазові м/м/ м і в/м/м емульсії, а 

також композитні системи (поліфазні системи); 

 реологічними властивостями м'якого лікарського засобу та/або 

дисперсійного середовища за встановленої температури зберігання та способу 

введення. 

 Концентрація та дисперсія 

 Барвники, ароматизатори тощо. 

 Деякі допоміжні речовини можна використовувати як пом’якшувачі, 

зволожувачі, пенетранти, зволожувачі тощо. Наприклад, гелеутворювачі, 

емульгатори, речовини, що підвищують температуру плавлення і в'язкість 

основи, стабілізатори дисперсійних систем та ін. Ланолін на водній основі, віск 

емульгатор (емульгатор № 1), неіонний віск емульгатор, сплав вазеліну і 

вовняного спирту та ін. 

 М'які фармацевтичні продукти та основи можна класифікувати за такими 

ознаками: 

 Спорідненість до води: гідрофільна, гідрофобна (ліпофільна). 

 Здатність поглинати воду та механізм поглинання; 

 Види дисперсій: розчини, сплави (однофазні системи), м/м і в/м емульсії, 

суспензії, колоїдні дисперсії вищих жирних спиртів або кислот, стабілізовані 

гідрофільними ПАР (двофазні системи), багаторазові м/м/ м і в/м/м емульсії, а 

також композитні системи (поліфазні системи); 

 реологічні властивості м'яких фармацевтичних продуктів та/або 

дисперсійних середовищ за встановлених температур зберігання та способів 

введення; 

 Концентрація та диспергування допоміжних та/або лікарських речовин. 
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За сукупністю цих ознак зовнішні мазі (унгенти) класифікують наступним 

чином: 

  мазь 

  крем 

  гель 

  пасти 

  лінімент 

Мазі – це м’які лікарські засоби для місцевого застосування, дисперсійне 

середовище яких є неньютонівським і має високі реологічні параметри при 

заданих температурах зберігання. 

Гідрофобні мазі зазвичай виготовляють на вуглеводневій основі (вазелін, 

вазелін, парафін) і можуть містити інші ліпофільні допоміжні речовини 

(рослинні олії, тваринні жири, віск, синтетичні гліцериди, рідкі 

поліалкілсилоксани). Містить лише невелику кількість води або водних 

розчинів. Гідрофобні мазі мають оклюзійну дію (перешкоджають контакту з 

повітрям), мають пом'якшувальну дію, важко змиваються водою і важко 

змішуються з ексудатом. 

Гідрофобні абсорбуючі мазі можуть абсорбувати (емульгувати) ексудат 

при втиранні в шкіру. Основи для них діляться на дві групи: 

Гідрофобні основи, що складаються з вуглеводню та в/м емульгатора 

(вазеліну, ланоліну або вовняного спирту), змішаного зі значною кількістю води 

або водного розчину з утворенням в/м емульсійної банки; 

Гідрофобні основи - це емульсії типу в/м або м/м (вазелін і водний ланолін), 

які, крім того, можна змішувати з водою або водними розчинами шляхом 

емульгування. 

Гідрофільні мазі зазвичай мають високу проникність і поглинають значну 

кількість ексудату під час нанесення. Мазеві основи діляться на дві групи: 

Водорозчинні основи зазвичай містять гідрофільні нерозчинні у воді 

розчинники (макрогол 400, пропіленгліколь та ін.) і високі концентрації 

водорозчинних полімерів (макрогол 1500, проксанол 268 та ін.); 
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 Водні основи містять, крім водорозчинних полімерів і гідрофільних 

нерозчинних у воді розчинників, ліпофільні речовини (вищі жирні спирти, 

вазелін, ланолін, віск та ін.). 

Ці основи зазвичай є емульсіями м/в і вимагають наявності емульгаторів 

м/в. 

Креми – це м’які лікарські засоби для місцевого застосування, які являють 

собою двофазні або багатофазні дисперсії, дисперсійне середовище яких, як 

правило, є ньютонівським текучим і має низькі реологічні параметри при 

встановлених температурах зберігання. 

Гідрофобні креми готують на основі в/м або м/в/м емульсій, стабілізованих 

відповідними емульгаторами. 

Гідрофільні креми готують на основі емульсій м/м або м/м/м, стабілізованих 

відповідними емульгаторами. Також включені колоїдні дисперсії, в яких вищі 

жирні спирти або кислоти дисперговані у воді або водно-гліколевому змішаному 

розчиннику та стабілізовані гідрофільною поверхнево-активною речовиною. 

Гелі — м’які фармацевтичні продукти для місцевого застосування, які 

являють собою одно-, дво- або багатофазні дисперсії в рідких дисперсійних 

середовищах, реологічні властивості яких зумовлені наявністю відносно низьких 

концентрацій гелеутворювачів. У цьому випадку гелеутворювач додатково 

виконує роль стабілізатора дисперсії (суспензії або емульсії). 

Гідрофобні гелі (олеогелі) готують на основі, що складається з гідрофобного 

розчинника (наприклад, вазеліну або рослинної олії) і ліпофільного 

гелеутворювача (наприклад, низькомолекулярного поліетилену, колоїдного 

діоксиду кремнію, алюмінієвого або цинкового мила). 

Гідрофільні гелі (гідрогелі) готують на основі води, гідрофільних сумішей 

розчинників або неводних розчинників (гліцерин, пропіленгліколь, етанол, 

ізопропанол), гідрофільних гелеутворювачів (карбомери, похідні целюлози, 

трагакант та ін.). 

Пасти — це м’які фармацевтичні продукти для зовнішнього застосування, 

суспензії, які рівномірно містять значну кількість (зазвичай 20 % мас. і більше) 
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твердої дисперсної фази в основі. В якості основи для паст можна 

використовувати мазі, креми, гелеві основи. 

Лінімент – це м’який місцевий препарат, який плавиться при температурі 

тіла. Лініменти включають мазі, креми, гелі та пасти з цією властивістю. 

Спеціальні вимоги. 

При розробці м’яких лікарських засобів орган ліцензування повинен надати 

обґрунтування вибору складу та первинної упаковки, а також роз’яснення ролі 

кожної допоміжної речовини. В основу м’яких лікарських засобів покладено 

врахування призначення препарату, ефективності та нетоксичності, 

біодоступності діючої речовини, сумісності фармацевтичних інгредієнтів, 

реологічних властивостей, фізико-хімічної, хімічної та мікробіологічної 

стабільності під час зберігання.  

Під час розроблення, виготовлення, пакування, зберігання, реалізації та 

застосування м’яких лікарських засобів повинні бути вжиті відповідні заходи для 

забезпечення необхідної мікробіологічної чистоти відповідно до вимог 

«Мікробіологічної чистоти лікарських засобів» (5.1.4). взято. 

Мікробіологічна чистота м’яких лікарських засобів повинна 

забезпечуватися наявністю антимікробних консервуючих властивостей 

інгредієнтів та/або відповідними умовами виробництва. Ефективність 

антимікробних консервантів підтверджується експериментально відповідно до 

методів і критеріїв оцінки, описаних у «Ефективності антимікробних 

консервантів» (5.1.3). Вибір консервантів і антиоксидантів повинен ґрунтуватися 

на таких факторах, як умови зберігання, частота розпакування та додаткова 

підготовка використовуваного продукту. Якщо рН важливий для ефективності 

або стабільності консерванту, необхідно встановити межі рН і відповідні 

експериментальні дані надати до органу, що надає дозвіл. 

За відсутності ефективного консерванту (5.1.3) місцеві м’які лікарські 

засоби, призначені для нанесення на великі відкриті рани або сильно 

пошкоджену шкіру, повинні бути стерильними. 



17 
 

Стерильна м’яка фармацевтична продукція повинна бути виготовлена з 

використанням сировини з первинного пакувального матеріалу та у спосіб, який 

забезпечує стерильність і запобігає контамінації та розмноженню 

мікроорганізмів, відповідно до вимог «Методів приготування стерильних 

продуктів» (5.1.1). ). Повинно бути. Для таких форм необхідно встановити термін 

придатності після першого відкриття. 

При виготовленні, зберіганні та реалізації м'яких лікарських засобів 

необхідно вживати заходів щодо забезпечення їх однорідності (рівномірний 

розподіл лікарських засобів і допоміжних речовин, відсутність сторонніх 

забруднень). Повинні бути встановлені процедури контролю однорідності 

м’яких лікарських засобів. 

Під час виробництва м’яких фармацевтичних продуктів, що містять 

дисперговані частинки, необхідно вжити заходів для забезпечення та контролю 

необхідного розміру частинок, визначеного передбачуваним використанням 

фармацевтичного продукту. 

Випробування. М'які лікарські засоби контролюють за такими 

показниками якості: опис, ідентифікація, однорідність, маса вмісту тари, 

мікробіологічна чистота, кількісна оцінка. 

За необхідності також контролюють розмір частинок, pH, кислотне число, 

перекисне число, основні властивості, супутні домішки та герметичність 

контейнера. 

Стерильні м'які лікарські засоби повинні пройти перевірку на стерильність 

(2.6.1). Опис методу перевірки якості легких лікарських засобів повинен містити 

метод відбору зразків для аналізу. 

Опис: контролює зовнішній вигляд і характерні органічні властивості. Якщо 

не вказано інше, м’які лікарські засоби не повинні мати гнильних запахів і ознак 

фізичної нестабільності (агломерація, коалесценція, коагуляція, лущення 

частинок). 
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Ідентифікація. Виконувати ідентифікацію всіх діючих речовин та 

антибактеріальних консервантів, що входять до складу фармацевтичної 

продукції. 

При необхідності також проводиться ідентифікація допоміжної речовини. 

Однорідність. М'які лікарські засоби повинні бути однорідними. 

Однорідність визначають за зовнішнім виглядом і методом, описаним у додатку 

1. 

При необхідності гомогенність визначають за кількісним вмістом 

компонентів у спеціальних пробах, що дозволяють контролювати рівномірність 

розподілу компонентів. 

Розмір частинки. У м'яких лікарських засобах, що містять інгредієнти у 

вигляді твердої або рідкої дисперсної фази, контролюють діаметр частинок. 

Вимоги до розміру частинок, методи вимірювання та критерії оцінки 

описані в окремій статті. Розмір частинок м'яких фармацевтичних препаратів 

вимірюється за допомогою мікроскопа. 

Герметичність контейнера. Герметичність контейнера (2.2.3) Для 

стерильних і необов’язково нестерильних м’яких лікарських засобів 

герметичність контейнера визначається згідно з методом, описаним у Додатку 1. 

pH (2.2.3). Залежно від виду лікарської основи та складу визначають рН 

водної витяжки, водного розчину або самого препарату. Вимоги до pH і методи 

вимірювання див. в окремому розділі. 

Кислотне число (2.5.1) і перекисне число (2.5.5). Кислотне число (2.5.1) і 

пероксидне число (2.5.5) За потреби регулюйте для м’яких фармацевтичних 

препаратів, що містять речовини, які можуть гідролізуватися та окислюватися. 

Нормативні вимоги та методи вимірювання надаються окремо. 

Кількісне визначення. Виконайте кількісне визначення всіх діючих 

речовин. Допустиме відхилення вмісту діючої речовини становить (±10%), якщо 

доза менше 10% та (±5%), якщо доза становить 10% і більше, якщо не вказано 

інше. 
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Кількісний вміст речовини, що визначається, виражається в грамах, 

міліграмах або одиницях дії (ОДД) на грам лікарського засобу, якщо не вказано 

інше. Верхні та нижні межі консервантів регулюються та контролюються. Для 

інших допоміжних речовин, які можуть негативно впливати на фізіологічні 

функції, верхня межа їх вмісту буде контролюватися та регулюватися. Якщо 

допоміжні речовини впливають на біодоступність діючої речовини, верхні та 

нижні межі регулюються та визначаються кількісно. 

Упаковка. Упаковка для м’якої фармацевтичної продукції повинна бути 

нечутливою до препарату та герметично закриватися, щоб вміст не контактував 

із навколишнім середовищем. Бажано використовувати необоротні компресійні 

трубки з металу з лакованим покриттям, захисною плівкою і латексним кільцем 

з внутрішньої сторони. Також можуть використовуватися інші типи первинної 

упаковки, що відповідають вищевказаним вимогам. 

Стерильні контейнери для м’яких лікарських засобів повинні бути 

герметичні та оснащені пристроєм для контролю початкового відкриття, 

наприклад захисною мембраною. 

Контейнери з м’якими лікарськими засобами для назального, вушного, 

очного, ректального та вагінального застосування повинні бути обладнані 

відповідними аплікаторами. 

Контейнери для м'яких лікарських засобів повинні відповідати вимогам 

«Матеріали, які використовуються для виготовлення контейнерів» (3.1 та 

підрозділи) та «Контейнери» (розділ 3.2 та підрозділи). 

 

Маркування. Крім того, маркування повинно містити таку інформацію: 

- найменування та кількісний вміст усіх протимікробних консервантів; 

- назви всіх допоміжних речовин; 

- «Зовнішнє використання»; 

- При необхідності термін придатності після першого відкриття; 

- Стерильні фармацевтичні продукти - Заява про стерильність. 
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Зберігання. Зберігати при температурі не вище +25°C, якщо інше не 

зазначено в окремих статтях. 

Сучасні вимоги до мазей Мазі повинні мати такі структурно-механічні 

(реологічні) властивості, як еластичність, пластичність, в'язкість і період 

релаксації. Фармакологічна дія мазі значною мірою залежить від її структурно-

механічних властивостей, які є критеріями визначення якості мазі при її 

виготовленні та зберіганні. 

М'яка в'язкість мазі забезпечує зручність її використання при нанесенні на 

шкіру та слизові оболонки для вивільнення лікарських компонентів. Оптимальна 

дисперсність і рівномірний розподіл лікарських речовин в мазі забезпечує 

необхідний фармакологічний ефект і забезпечує постійність складу при 

застосуванні і зберіганні. 

Тип дисперсійної системи значною мірою впливає на властивості та 

міцність мазі. Розчинні та емульсійні мазі мають як місцеву, так і розсмоктуючу 

дію, а суспензійні — переважно місцеву. 

Мазева основа є носієм лікарських інгредієнтів, забезпечує об’єм і необхідні 

фізико-технічні властивості мазі. 

Вибір основи залежить від фізико-хімічних властивостей лікарських 

компонентів, що входять до її складу, і характеру дії мазі. Основа, що забезпечує 

максимальний терапевтичний ефект мазі, повинна відповідати наступним 

вимогам: 

- Мати необхідні структурно-механічні властивості; 

- Має необхідну поглинальну здатність; 

- Не змінюється під впливом факторів навколишнього середовища і не 

реагує з лікарськими інгредієнтами, що входять до складу; 

- Повинен мати хімічну стійкість; 

- Фармакологічно індиферентний, не подразнює та не сенсибілізує, 

допомагає підтримувати початкове значення pH шкіри або слизових оболонок; 

- Повинен бути вільним від мікробного забруднення; 

- Властивості основи повинні відповідати призначенню мазі. 
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Сьогодні в основі мазей використовується багато різних інгредієнтів, іноді 

одна речовина. Зазвичай вони являють собою складні фізико-хімічні системи. 

Мазеві основи мають широку різноманітність властивостей і потребують 

класифікації. 

 

1.4. Класифікація мазевих основ 

 

Найдосконалішою класифікацією мазевих основ є система, яка враховує 

здатність основи вбирати рідину, що відповідає технічним принципам 

виробництва мазей. 

Відповідно до цієї класифікації мазеві основи поділяються на чотири групи: 

гідрофобні, абсорбуючі, водовбираючі та водорозчинні. 

До гідрофобних основ належать окремі речовини зі значною гідрофобністю 

та їх суміші (петролатум, вазелін, тваринна олія, рослинна олія, мінеральна олія). 

До абсорбуючих основ відноситься група основ, здатних поглинати до 50% 

і більше води або водних розчинів лікарських речовин і утворювати в масі 

емульсії (ланолін, гідролін). До групи водорозчинних основ входять емульсійні 

основи м/в типу з використанням поверхнево-активних речовин, 

високогідрофільних мінералів (бентоніт), органіки (водорозчинних ефірів 

целюлози) та їх сумішей. 

Водорозчинні мазеві основи — велика група гідрофільних основ, утворених 

водорозчинними полімерними сполуками синтетичного або природного 

походження. Також включено багато гідрофільних колоїдних основ, таких як 

крохмаль, альгін, гідрогелі пектину. 

Технологія виготовлення мазі на фармацевтичних підприємствах [4] 

При виробництві фармацевтичної продукції часто виникає необхідність 

виготовлення складних мазей, що містять основу або водорозчинні та нерозчинні 

компоненти. Це визначає технологію виробництва мазі і тип використовуваного 

обладнання. Особливістю мазей заводського виробництва є те, що вони 

готуються в спеціальних цехах за розробленим і затвердженим API, з 
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використанням складного обладнання та технології, що гарантує стабільність не 

менше 2 років. 

Для виготовлення мазей на заводах використовуються найрізноманітніші 

основи і вузькоспеціалізоване обладнання. У технології мазей велике значення 

мають: ступінь дисперсності лікарських інгредієнтів, спосіб введення лікарських 

інгредієнтів в основу, час змішування інгредієнтів, швидкість, порядок, 

температура та інші параметри. Вони впливають на в'язкість мазі, реологічні 

властивості, однорідність, стійкість при зберіганні та терапевтичну ефективність 

препарату. 

Технологічний процес виробництва мазі на хіміко-фармацевтичних 

підприємствах складається з таких основних етапів: 

- Дезінфекція виробничого обладнання 

- Підготовка сировини та матеріалів (лікарських речовин, основ, тари, 

упаковки тощо). 

- Введення в основу лікувальних інгредієнтів 

- Гомогенізація мазі 

- Стандартизація готової продукції 

- Загортання, етикетування та пакування готової продукції. 

Залежно від складності рецептури мазі та фізико-хімічних властивостей 

інгредієнтів, що входять до складу мазі, технологічна схема виробництва 

включає різні операції. Усі етапи та операції суворо контролюються згідно з 

технічним регламентом від початку до кінця виробничого циклу. 

Санітарна обробка виробничих приміщень забезпечує отримання 

високоякісної кінцевої продукції, запобігає мікробному зараженню (засіванню) 

під час виробництва, зберігання та транспортування, створює безпечні умови 

праці та здоров’я працівників. 

Приготування основи передбачає розчинення або злиття інгредієнтів з 

наступним механічним видаленням домішок шляхом фільтрації. 

Базові розчинні компоненти (вазелін, ланолін, віск, емульгатор № 1, № 2, 

емульсійний віск та ін.) можна використовувати в електрокотлах марок ЕК-І0 і 
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ЕК-60 або ПК-125 і ПІС- 250 марок розплавили в котлі з паровою оболонкою. 

Котел має циліндричну або сферичну форму і має перекидний або зливний 

клапан для скидання розплавленої маси. 

Масляні котли виготовляють з міді або чавуну. Відноситься до групи 

допоміжного обладнання. 

Основу розплавляють спеціальною паровою «голкою» або паровим 

змійовиком. Електрощит для розплавлення основи, що складається з ємності, 

конічної лійки з решіткою, захисної кришки і нагрівального елементу. Захисна 

кришка запобігає потраплянню основи в нагрівальний елемент, а решітка 

захищає мазевий котел від забруднень. Після плавлення основу за допомогою 

вакууму подають у котел. 

Розплавлену основу по підігрітому трубопроводу направляють в мазевий 

реактор. Для транспортування розплавленої основи використовуються різні типи 

насосів. Шестеренні насоси є найбільш підходящими, тому що вони надійно 

працюють навіть з високов'язкими середовищами. 

Етап «Приготування лікарського інгредієнта» включає подрібнення, 

просіювання, якщо лікарський інгредієнт входить до складу мазі у вигляді 

суспензії, розчинення у воді або інгредієнтах основи мазі у випадку емульсії або 

розчину мазі. 

На етапі «введення лікарських інгредієнтів в основу» розрізняють випадки, 

коли в основу додають тверду речовину (суспензійна мазь), і випадки, коли 

лікарський інгредієнт розчиняють в основі (розчинна мазь). Якщо розробляється 

мазь, можна виконати обидва етапи. Для введення в основу лікарських 

інгредієнтів використовують мазеві котли або реактори. 

Котли і реактори оснащені потужними мішалками, придатними для в'язких 

середовищ (якірного типу, грабельного типу, планетарного типу). Реактор 

(рисунок 2) призначений для змішування концентрованих компонентів. 

Оснащений основним корпусом 2, кришкою 1 з вбудованим вхідним бункером, 

оглядовим віконцем, клапаном, штуцером, форсунками для введення різних 

інгредієнтів. Підйом і опускання кришки корпусу здійснюється за допомогою 
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траверси 9 і гідравлічних опор. Усередині корпусу розміщена якірна мішалка 7 з 

лопатками 4, що відповідають профілю корпусу. Мішалки 7 і 4 обертаються в 

протилежних напрямках гідродвигуном 11 і коаксіальним валом 3. Крім того, до 

реакційної ємності приєднана турбінна мішалка 5, яка обертається 

електродвигуном 10. Наявність трьох мішалок забезпечує якісне змішування 

інгредієнтів мазі. Харчування реактора здійснюється паровим клапаном 6, в 

корпусі якого розміщена оболонка для подачі гарячої або холодної води. 

 

 

Стандартизація мазей. Мазі стандартизовані за якісним і кількісним 

вмістом лікарських речовин (визначення автентичності). 

Це судження робиться не тільки за якісними реакціями на лікарські 

інгредієнти, що входять до складу мазі, а й візуально за зовнішнім виглядом і 

сенсорними характеристиками. Для якісної ідентифікації та кількісного 

визначення 

Для суспензійних мазей вимірюють ступінь дисперсності. Стандарти 

дисперсності твердих часток варіюються від мазі до мазі та повинні бути 

визначені в окремих нормативних актах для ФФ та інших лікарських речовин. 
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Фармакопея XI вимагає випробування мазей на мікробну чистоту. Це 

включає кількісне визначення життєздатних бактерій і грибків, а також 

виявлення конкретних типів мікроорганізмів. 

Упаковка і упаковка мазей Мазі розфасовують в тару з різних матеріалів. 

Мазі, що містять водну фазу або леткі інгредієнти, упаковують у контейнери, які 

перешкоджають випаровуванню. Для фасування мазей часто використовують 

скляні, порцелянові, полімерні (полістирольні) флакони по 10, 20, Z0, 50 і 100 

мл, які закручуються кришками. 

Розфасовують мазі за допомогою гвинтових і поршневих дозаторів. 

Шнековий автомат складається з бункера 1, заповненого маззю, і шнека 2, який 

подає мазь з крана 3 в мундштук 4. Через рівні проміжки часу клапан 

закривається, і мазь витісняється з мундштука у флакон або тюбик. Упаковка 

зроблена до моменту закриття та відкриття пробки. Заповнена маззю банка 

закривається кришкою. 

Найбільш зручною і сучасною упаковкою для мазей є тюбики з металу або 

полімерних матеріалів. Тюбики є найбільш гігієнічною та зручною упаковкою, 

можуть мати відсіки для підтвердження дозування мазі, можуть бути оснащені 

пластиковою насадкою (аплікатором), щоб мазь можна було вводити в 

порожнини тощо. Для металевих труб використовується алюміній марок А6 і А7. 

Внутрішня поверхня покрита лаком (FD-559), зовнішня поверхня покрита 

емалевою фарбою, наклеєна етикетка. 

В якості полімерних матеріалів для виготовлення труб використовують 

поліетилен низького і високого тиску, поліпропілен, полівінілхлорид. 

Для герметизації отвір трубки закривають суцільною тонкою алюмінієвою 

плівкою, на яку нагвинчують конічну втулку. Бушион оснащений гострим 

шипом, який проколює отвір тюбика під час використання. Для наповнення туб 

використовуються лінійні та карусельні трубонаповнювальні машини. 

Послідовність роботи машини для наповнення туб. 
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Двадцять труботримачів попарно встановлені на столі, що обертається. 

Порожні пробірки з лотка поміщають у відкритий пробіркотримач за допомогою 

живильника. 

Тут трубку продувають і пилососять для видалення пилу, залишків 

пакувального матеріалу тощо. Перемістивши поворотний стіл на потрібний кут, 

потягніть ковпачок трубки вгору, щоб випрямити її (трубка повністю 

вставляється в тримач трубки). Потім використовується фотоелектричний 

пристрій, щоб орієнтувати трубку відповідно до етикетки. Цей пристрій також 

виконує функцію контролю та відключення, щоб зупинити подачу мазі, якщо в 

тюбикотримачі немає трубки. У наступному місці на поворотному столі трубка 

заповнюється маззю з бункера. 

подається по шлангу від заправної форсунки. Насадка входить у трубку 

перед заповненням і піднімається вгору в міру заповнення. Після наповнення 

мазь відсмоктують з насадки, щоб вона не витікала. Потім закрийте трубку. 

Розплющити кінець трубки і зігнути її на 180 градусів. Потім виконується 

остаточне згинання, згин стискається, рифлюється, і на згині друкується номер, 

що вказує на дату виготовлення, партію тощо. Потім труби надсилають на 

конвеєр або розвантажувальний жолоб. Зберігання Незалежно від виду упаковки, 

мазь слід зберігати в прохолодному темному місці. Не допускайте контакту 

мазей, що містять дубильні речовини, йод, ртуть, з металами. 

Емульсійні мазі та мазі на емульсійній основі зберігають при температурі 

нижче 0°С у заповнених контейнерах (щоб уникнути випаровування водної 

фази). У таких же умовах слід зберігати також мазі та мазеві суспензії, що містять 

термооборотні речовини. 
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1.5. Огляд патентів 

 

Реакторний гомогенізатор [4]. 

Реакторний гомогенізатор працює таким чином: рідкий матеріал, що 

подрібнюється, через форсунки 10 в кришці 8 подається на диск статора 4 з 

отворами 16. Сировина проходить через отвори 16 в диску статора 4 і отвори 15 

в диску ротора 5, який обертається разом з приводним валом 7. Після 

проходження через систему круглих або іншої форми отворів 15, 16 в дисках 

статора і ротора матеріал потрапляє в об'єм між дисками ротора. 

Коли положення отворів 15, 16 вирівнюються або зміщуються, на матеріал 

діють такі фактори, як градієнти тиску, ультразвук, сили кавітації тощо. В 

результаті матеріал подрібнюється і гомогенізується. 

Диск статора 4 також діє як фільтрат, затримуючи частинки, розмір яких 

перевищує діаметр отвору, а диск ротора 5 виконує роль ріжучого ножа 5. 

Після першого етапу обробки матеріал лопатями 6 подається в щілини 

отворів 12 циліндрів ротора 3 і статора 2. 

Під час другої стадії обробки на матеріал впливають сильніші пульсації 

тиску та режими автоколивань на додаток до впливу факторів, згаданих у першій 

стадії обробки. Ці фактори виникають через вплив більш високої лінійної 

швидкості в отворі щілини 12. 

.  

Рис.1.4. 
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Рис.1.5. 

 

 

Рис.1.6. 

 

Таблиця 1 

Аналіз роботи реакторного гомогенізатора 

 

Недоліки Переваги 

В запропонованій конструкції 

матеріал має меншу можливість 

просочування між торцевими 

поверхнями ротора та статора, але 

дуже часто піддаються замилюванню 

щілинні отвори найменшого діаметру 

циліндра ротора. Крім того, частки 

маеріалу мають можливість 

Підвищена ефективність праці 

роторного гомогенізатора. Реакторний 

гомогенізатор, який містить 

ціиліндричний корпус, в которому 

коаксіально встановлені циліндри 

ротора та статора, що чергуються між 

собою, з щілинними отворами на 

бокових поверхнях,  
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проходити через щілинні отвори 

циліндрів, розміщуючись вздовж 

щілинного отвору, при великих 

зазорах між циліндрами ротора та 

статора в них потрапляє матеріал, що 

призводить до зупинки апарата.  

 

Закріпленні на дисках, 

розміщених з протилежних сторін, 

перегородки, виконанні у вигляді 

лопаток, та кришку  корпусу, згідно з 

винаходом диска статора виконано х 

отворами а ротор наділено 

додатковим, з’єднаним з протилежним 

диском лопатками, в якому також 

виконано отвори, що по розміру, 

формі та розташуванню співпадають з 

отвором в диску статора. 

 

 

Віброзмішувач-гомогенізатор [6] 

 

Віброзмішувач-гомогенізатор містить опорну раму 1, виконану у вигляді 

порталу, на яку через пружні елементи 2 спирається охоплювальна рама 3 з 

віброприводом, що складається з двох інерційних кінематично не зв'язаних 

віброзбуджувачів 4 з можливістю регулювання частоти і напрямку обертання 

валів, що дозволяє генерувати різні траєкторії коливань. В охоплювальну 45 раму 

3 встановлюється через фланці 5 приймальний бункер 6, один на одний два або 

більше розпушувачів 7, причому кожний наступний розпушувач встановлений з 

поворотом в горизонтальній площині на кут 90° відносно попереднього та 

з'єднані між собою через фланці 8. Кожний розпушувач має збірно-зварний 

корпус 9, усередині котрого розміщені дві і більше пар валів, які обертаються 

назустріч один одному. На вали за допомогою болтів 11 закріплені 50 

розпушувальні штирі 12. Крутний момент до валів передається через зубчату 

передачу 13 та муфту 14 від мотор-редуктора 15, встановленого на кронштейнах 

16. 
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Рис.1.10.змішувач-гомогенізатор 

 

 

 

Рис.1.11.розпушувач 
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Рис.1.12.вид А рисунка 11 

 

Рис.1.13.       Рис.1.14. 
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Рис.1.15. 

 

Таблиця 3 

Аналіз роботи віброзмішувача-гомогенізатора 
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Роторний гомогенізатор [8] 

 

 

 

Рис.1.17.      Рис.1.18. 

Таблиця 5 

Аналіз роботи роторного гомогенізатора 

Переваги Недоліки 

 Винахід відноситься до масообмінних 

апара- тів і використовується для 

приготування розчинів шляхом змішування, 

розчинення або емульгу- вання компонентів 

в рідкому середовищі у харчо- вій, хімічній, 

фармацевтичній та інших галузях 

промисловості.  

Основним елементом роторних 

гомогенізато- рів, що розглядаються, є 

роторно-пульсаційний апарат, дія якого 

основана на пульсаційній течії рідини 

внаслідок переривання течії ротором, що 

має отвори й перетини між ними.  

 

 Недоліками відомого 

пристрою є незначний 

гідродинамічний вплив 

елементів апа-рата на сировину 

через подрібнюючу дію тільки 

одного ротора (диск з 

лопатками працює, голов-ним 

чином, як насос), а також 

спінення розчину і насичення 

його повітрям з довколишнього 

сере-довища при атмосферному 

тиску. В результаті цього 

виникає проблема отримання 

нерозшаро-ваного гомогенного 

продукта високого ступеня 

дисперсності. 
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1.6. Конструкція прототипу – реактора-гомогенізатора РГ-50 

ТЗОВ "Кабельфармтехніка" (Черкаси) 

 

Реактор гомогенізатор РГ-50 (далі за текстом - реактор), призначеним для 

приготування мазей. Згідно з класифікацією рідини за ступенем небезпеки 

належать до ІІ-ї групи - рідини безпечні. 
Сфера застосування - фармацевтична промисловість. 
Реактор виготовлений згідно з технічним завданням ТОВ Фармацевтична 

компанія "ЗДОРОВ'Я", Україна. 

Реактор належить до І класу електротехнічних виробів за способом захисту 

людини від ураження електричним струмом. 

Об'єм реактора, л: 

номінальний 50 

робочий 30 

найменший робочий 12 

Робочий тиск, МПа, не більше 

у корпусі реактора від -0,07 до +0,1 

у сорочці реактора атмосферне 

Робоча температура, 0С, не більше 

у корпусі реактора від +5 до +90 

у сорочці реактора від +5 до +98 

точність регулювання температури,0 С±1 

Робоче середовище в сорочцівода питної якості 

Мийні головки: 

кількість, шт. 2 

діаметр головки, мм 20 

кут розпилення, градус 360 

діаметр сфери розпилення, мм 1000-1500 

витрата мийного розчину на 1 головку, м3 /год (за тиску 1 бар) до 1,5 

Швидкість обертання (плавно регульована), об/хв 

якірної мішалки від 10 до 70 

гомогенізатора від 400 до 4000 

Встановлена потужність, кВт:  14,7 

у т.ч.: приводу якірної мішалки  0,55 

приводу гомогенізатора  5,5 

приводу приводу вакуумнасоса  0,75 

приводу циркуляційного насоса  0,048 

 

2Матеріали виготовлення деталей: 

що контактують із продуктом сталь AISI 316 LАSTМ США (03Х7Н14М3,) 

що не контактують із продуктом стальAISI 304 ASTM США 

(08Х18Н10) 

скребків мішалкифторопласт-4  
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Матеріали ущільнень: 

пари кришка-корпус, гума силоксанова 

гомогенізатораі т.д. медичного призначення (силікон) 

вала мішалки торцеве ущільнення 

BS2100-35-L3 

вала гомогенізатора подвійнеторцеве ущільнення 

BS2100-50-L2 

 

Маса, кг 750 

Габаритні розміри, мм 

довжина 2240 

ширина 1000 

висота 1735 

висота при піднятій кришці 2235 

 

Реактор складається (див. рис. 1.21) з таких основних вузлів і пристроїв: 

основи 1; корпусу реактора 2; кришки 3; якірної мішалки 4 із приводом 5; 

хвильових різів 6 із лопатями; контуру рециркуляції продукту 7; гомогенізатора 

8; механізму підйому кришки 9; гнучкого струмопідведення 10; проточного 

водонагрівача 11; циркуляційного насоса 12; вакуум насоса 13; зрівняльного бака 

14; електрошафи 15; пульта керування 16; поворотних коліс 17; кульового крана 

18. 

Основа реактора - несуча, зварна просторова конструкція, виготовлена з 

прямокутних нержавіючих труб різних перерізів, на консольних балках якої за 

допомогою трьох бічних кронштейнів встановлено корпус реактора. У нижній 

частині основи розташовані 4-ри поворотних колеса, два 5205-N-160-R (ТОВ 

"ПРО- СТОК", Україна) і два 5206-N-160-R, оснащених гальмом і фіксатором. 

Зварний каркас основи закритий знімними панелями з листової нержавіючої 

сталі, що виконують захисну і декоративну функцію. Дві бічні панелі виконані 

швидкознімними, для оперативного доступу до механізмів і функціональних 

вузлів реактора, розміщених усередині основи. 
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1. Підстава; 7. Контур рециркуляції; 13. Вакуумний 
насос; 

2. Корпус реактора; 8. Гомогенізатор; 14. Зрівняльний бак; 
3. Кришка; 9. Механізм підйому 

кришки; 
15. Електрошафа; 

4. Якірна мішалка; 10. Гнучке струмопідведення; 16. Пульт 
керування; 

5. Привід мішалки; 11. Проточний водонагрівач 17. Поворотні 
колеса; 

6. Хвилерізи; 12. Циркуляційний насос; 18. Кульовий кран. 

Рис. 1.21. - Реактор РГ-50. Компонування, вид збоку 
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Рис. 1.22. Реактор РГ-50. Компонування, вигляд зверху. 
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а) Вхід теплоносія в сорочку; 

б) Вихід теплоносія до трубопроводу рециркуляції продукту; в) Перелив 

теплоносія; 

г) Відведення технічних газів до вакуумного насоса. 

1. Корпус реактора; 9. Вертикальний вал; 
2. Консольні кронштейни; 10. Торцеве ущільнення; 
3. Кришка; 11. Хвилерізи з лопатями; 
4. Теплообмінна сорочка; 12. Скребки; 
5. Відкидні болти; 13. Оглядове вікно; 
6. Якірна мішалка; 14. Датчик рівня теплоносія; 
7. Привід мішалки; 15. Пристрій розриву струменя; 
8. Стакан; 16. Електорнний датчик тиску. 

Рис. 1.23. - Реактор РГ-50. Корпус реактора. 

Рис. 4. Реактор РГ-50. Кришка реактора, вигляд зверху. 
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а) Вхід продукту; б) Вихід 

продукту; 

в) Вхід сипучих продуктів; г) Вхід 

теплоносія; 

д) Вихід теплоносія. 
 

1. Підстава; 6. Підшипники; 11. Ротор діам.120мм; 
2. Електродвигун; 7. Стакан; 12. Крильчатка; 
3. Ремінна передача; 8. Торцеве ущільнення; 13. Корпус верхній; 
4. Вертикальний вал; 9. Турбінка; 14. Верхня гайка; 
5. Корпус 
підшипників; 

10. Нижній корпус; 15. Система подачі 
МОР. 

Рис. 1.25. - Реактор РГ-50. Гомогенізатор. 

Рис. 6. - Реактор РГ-50. Механізм підйому кришки. 
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Висновки та задачі досліджень 

 

На основі літературного аналізу можна стверджувати: 

1. У наявній науковій літературі недостатньо даних щодо реоголічних 

властивостей м’яких лікарських форм, зокрема, мазей і паст, а також шляхів 

інтенсифікації процесів їх приготуваня, зокрема, гомогенізації. 

2. Наявне обладнання не забезпечує високої продуктивності процесу 

гомогенізайції компонентів мазей і паст. 

3. Потребують визанчення та пояснення реологічні властивості мазей і паст. 

 

Отже, метою дослідження є удосконалення процесу гомогенізації мазей і 

паст. 

Задачі досліджень: 

1. Налаштувати експериментальний стенд і визначити реологічні властивості 

м’яких лікарських форм. 

2. Провести математично-статистичну обробку результатів 

експериментальних досліджень 

3. Удосконалити наявну констукцію гомогенізатора 
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2. Матеріали та методи дослідження 

 

2.1. Досліджувані матеріали 

 

Менобазан® - Мазь, туба 40г, № 

Склад: діючі речовини: 1 г мазі містить ментолу рацемічного 25 мг, 

новокаїну (прокаїну гідрохлориду) 10 мг, анестетика (бензокаїну) 10 мг; 

Допоміжні речовини: олія мінеральна, парафін м'який білий, емульгатор Т-

2, вода очищена. 

Зубна паста 

Інгредієнти вода, сорбіт, водний кремнезем, лаурилсульфат натрію, 

ароматизатор, камедь целюлози, цитрат цинку, порошок Chondrus Crispus, 

сахарин натрію, фторид натрію, CI 77891, гідроксиетилцелюлоза, цитрат натрію, 

сироватка Copernicia Serifera, лімонен, гліцерин, слюда, полісорбат 80, CI 74260, 

цетилпіридинію хлорид. 

 

2.2. Опис експериментального обладнання 

 

Ротаційний віскозиметр REOTEST-2 (рисунок 1) складається з двох 

основних блоків: віскозиметра 1 і вимірювального блоку 2. 

Віскозиметр 1 містить приводний механізм 3, механізм вимірювального 

пристрою 4 і циліндричний вимірювальний пристрій 5. 

Механізм приводу 3 містить лапи 6, синхронний двигун з перемиканням 

полюсів 5, одношвидкісну коробку передач 7, передавальний міст 8. 

Вимірювальна вісь 12 має різні постійні швидкості з коефіцієнтом градієнта ≈√3. 
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Рис. 2.1 Схема ротаційного віскозиметра РЕОТЕСТ 2: 

 

 
 

Опис системи 

Ротаційний віскозиметр REOTEST 2.1 - це прилад з двома системами. 

Реологічні властивості матеріалу, який потрібно виміряти, можна перевірити за 

допомогою циліндричного вимірювального пристрою зсуву або вимірювального 

пристрою з конусною пластиною. 
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У тестері з конусною пластиною матеріал для вимірювання поміщають у 

клиноподібний зазор між нерухомою пластиною та конусом радіуса R, який 

обертається з постійною w. 

Система конус-пластина має відносно невеликий кут конусності 0,3°. 

Перевірка матеріалів при заданій температурі здійснюється шляхом подачі 

рідинного циркуляційного термостата в термостатичну камеру системи конус-

пластинка для безпосереднього підтримання температури пластини. 

Напруга зсуву, яка відповідає гідравлічному опору клинового зазору, 

залежить від виміряного крутного моменту М, який перетворюється в 

електричний сигнал. Напруга зсуву V і швидкість зсуву постійні в межах 

клинового зазору. 

Переміщення направляючої τ =
3

2

×м

×π×R
3. 

Швидкість зсуву: D =
w

tan a
. 

В'язкість: ŋ =
τ

D
. 

Ротаційний віскозиметр REOTEST 2.1 приводиться в рух синхронним 

двигуном із перемиканням полюсів через 12-ступінчасту реверсивну передачу, 

що дозволяє вибрати загалом 24 швидкості обертання або зсуву. 

Опис пристрою 

Ротаційний віскозиметр REOTEST 2.1 складається з двох основних блоків: 

Viscometer I і Measuring Unit 2. 

Віскозиметр I складається з приводної секції 3, вимірювального механізму 

4 і конусно-пластинчастого пристрою 5. Приводна секція 3 оснащена рейковою 

рейкою 6, 12-ступінчастою коробкою передач 7 і синхронним двигуном з 

чергуванням полюсів, розташованих на трансмісії. міст Це було. Вибір 

швидкості/швидкості коробкою передач дуже простий. Співвідношення між 

сусідніми кроками =√3, і можна виконати 12 різних кроків швидкості на 

вимірювальному валу. Повертаючи важіль селектора /8/, можна встановити 

бажану швидкість обертання. Рівень швидкості, що відповідає положенню 

важеля перемикання, відображається на шкалі. Для переходу з рівня I на рівень 
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12 необхідно повернути важіль селектора на два з половиною оберти. Інші 

сходинки розташовані між цими рівнями. На рейці є перемикач швидкості / 6 /, 

який використовується для зміни частоти обертання двигуна з 1500 об/хв до 750 

об/хв. У положенні «h» селектора передач швидкість обертання зменшується ще 

на 10:I. Перевагою цього є те, що кількість обертів/швидкість можна вибрати за 

будь-яких умов водіння. Це стосується як двигуна, так і перемикання передач. 

Швидкість обертання синхронного двигуна, а отже, і вимірювального конуса, не 

залежить від напруги мережі та коливань навантаження. 

Перед початком вимірювань необхідно перевірити установку нуля. Для 

цього виконайте такі дії: 

a / Встановіть REOTEST 2.1 і підключіть його до електромережі. 

b / Підключіть вибраний мірний циліндр відповідно до таблиці I або 

малюнку I до REOTEST 2.1. b / Підключіть вибраний мірний циліндр відповідно 

до таблиці I або малюнку I до REOTEST 2.1. 

в / При вимкненому приладі перевірте нуль на покажному пристрої / 23 /. 

При необхідності виконати механічне встановлення нуля /26/. 

d / Увімкніть вимірювальний прилад / 4 /, запустіть двигун і встановіть 

передавальне число. Перевірити нуль покажного приладу / 23 /. При необхідності 

виконати електричне регулювання нуля / 26 /. 

Перевірте встановлення нуля так само, як описано для циліндричного 

вимірювального приладу. Примітка: під час перевірки нульового налаштування 

вимірювальний конус не повинен торкатися вимірювальної пластини. Перевірка 

свинцевої пластини 

Підключіть вибраний вимірювальний конус /19 / до вимірювального 

пристрою /4 /, щоб перевірити та відрегулювати введення пластини до значення 

x. Послабте мікрометричний гвинт, поки вимірювальна пластина / 18/ більше не 

торкатиметься вимірювального конуса / 18/. Збризніть водою вимірювальну 

пластину /18/ як об’єкт вимірювання та прикріпіть вимірювальну пластину до 

направляючої вимірювальної пластини /15/. Увімкніть вимірювальний механізм, 

покрутіть двигун і встановіть передавальне число 8 ad і діапазон V I. 38 
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Поверніть мікрометричний гвинт за годинниковою стрілкою, щоб 

наблизити вимірювальну пластину /18/ до вимірювального конуса /19/, поки 

вони майже не торкнуться (переміщуйтеся з кроком 0,01 мм). Таким чином, 

вставка x буде останньою заданою величиною налаштування плюс 0,01 мм. 

Для відлічуваних виміряних значень і реологічних параметрів дійсні 

наступні відносини: 

Зсуваючи напруга: 

𝜏 = 𝑐 × 𝑎 

 

с= постійна конусу / 10−1Па./поділок шкали/. 

а= відраховується розподіл шкали на індикаторному приладі / поділок 

шкали/. 

 

2.3. Процедура дослідження 

 

Таблиця 1 показує значення рівня та швидкості. 

Бажаний рівень швидкості встановлюється поворотом важеля управління 9. 

Рівень швидкості, що відповідає цьому положенню важеля керування, вказано 

на шкалі 10 (табл. 2). Щоб перейти з рівня 1 на рівень 12, необхідно повернути 

важіль управління 9 приблизно на два з половиною оберти. 

Усі швидкості обертання між цими положеннями рівні. Ніжка 6 має 

селектор швидкості 11, який використовується для зміни частоти обертання 

двигуна від 1500〖хв〗^(-1) (позиція «a») до 750〖хв〗^(-1) (позиція «b»). . 

Швидкість обертання можна перемикати з будь-якого значення на інше. 

Вимірювальним механізмом приладу 4 є механічно-електричний 

перетворювач моменту. 
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Таблиця 2.1 

Характеристика числа обертів 

 

Для вимірювання діючого вимірювального циліндра обертаючого моменту 

діапазону 2. 

Таблиця 2.2 

Залежність кутової швидкості від числа обертів 
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Визначення граничного напруження зсуву, або межа текучості 

 

Визначення межі текучості, або точки переходу в рідшій стан пластичної 

речовини здійснюється при низьких числах обертів вимірювального циліндра, 

наприклад, визначення того значення дотичного напруження, при якому після 

включення двигуна вимірювальний вал 12 починає обертатися. Початок 

обертального руху зручно спостерігати, дивлячись на ритм з'єднувальної муфти 

25. 

Для здійснення вимірів встановлюють за допомогою важеля управління 9 

на шкалі 10 значення рівня чиста обертів 16 (табл. 1). 

Результати вимірів і значення заносять до табл.3. 
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Таблиця 3 

Визначення константи циліндра 
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3. Результати досліджень та їх обговорення 

 

3.1. Реологічні властивості мазі Меновазан 

 

Нами проведене дослідження на Реотест 2.0 для визначення реологічних 

характеристик напруження та швидкості зсуву. Залежність носить степеневий 

характер. 

Дані щодо напруження зсуву мазі Меновазан від швидкості зсуву наведені 

у додатку А і на рисунку 3.1.  

 

 

Рис. 3.1. Залежність напруження зсуву мазі Меновазан від швидкості зсуву. 

Температура мазі: 1 – 20 °С. 1 – дані для розгону циліндра; 2 – дані для 

сповідльнення циліндра; 3 – усереднені дані. 
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Дані щодо напруження зсуву мазі Меновазан від швидкості зсуву наведені 

у додатку А і на рисунку 3.2.  

 

Рис. 3.2. Залежність напруження зсуву мазі Меновазан від швидкості 

зсуву температури. Температура мазі: 1 – 20 °С;  2 – 35 °С; 3 – 50 °С. 
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Дані щодо вязкості мазі Меновазан від швидкості зсуву наведені у додатку 

А і на рисунку 3.3.  

 

Рис. 3.3. Залежність вязкості зсуву мазі Меновазан від швидкості зсуву і 

температури. Температура мазі: 1 – 20 °С;  2 – 35 °С; 3 – 50 °С. 

 

З отриманих даних бачимо, що напруження зсуву мазі Меновазан зростає за 

степеневою залежністю зі збільшенням швидкості зсуву від 0 до 400 s-1. 

Причому найбільш інтенсивне збільшення напруження відбувається на 

проміжку швидкостей зсуву від 0 до 100 s-1. 

 

Відповідно, такі ж закономіності і для занчень ефективної вязкості – вона 

різко знижуєтсья на проміжку швидкостей зсуву від 0 до 100 s-1, з подальшим 

підвищенням швидкості зсува ефективна вязкість змінюєтьсмя незначно, і 

складає приблизно 0.1 Pa·s. 
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В результаті математичного опрацювання отримали залежність напруження 

зсуву від швидкості яка носить степеневий характер, показник степені менше 

одиниці. 

Такі закономірносмті дають підставу вважати мазь неньютонівською 

рідиною, з ознаками псевдопластичності: 

 

 

Рисунок 3.4. Характеристики рідин за їх вязкістю 
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3.2. Реологічні властивості змішаних компонентів зубної пасти 

 

Нами проведене дослідження на Реотест 2.0 для визначення реологічних 

характеристик напруження та швидкості зсуву змішаних компонентів зубної 

пасти. 

Дані щодо напруження зсуву компонентів збної пасти від швидкості зсуву 

наведені у додатку А і на рисунку 3.5.  

 

Рис. 3.5. Залежність напруження зсуву компонентів зубної пасти від 

швидкості зсуву. 

Температура мазі: 1 – 20 °С. 1 – дані для розгону циліндра; 2 – дані для 

сповідльнення циліндра; 3 – усереднені дані 

 

Дані щодо напруження зсуву компонентів зубної пасти від швидкості зсуву 

наведені у додатку А і на рисунку 3.6.  
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Рисунок 3.6. Залежність напруження зсуву компонентів зубної пасти від 

швидкості зсуву і температури. Температура мазі: 1 – 20 °С;  2 – 35 °С; 3 – 

50°С. 
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Дані щодо вязкості компонентів зубної пасти від швидкості зсуву наведені 

у додатку А і на рисунку 3.7.  

 

Рисунок 3.7. Залежність вязкості мазі Меновазан від швидкості зсуву і 

температури. Температура мазі:  

1 – 20 °С;  2 – 35 °С; 3 – 50 °С. 

 

З отриманих даних бачимо, що напруження зсуву мазі Меновазан зростає за 

степеневою залежністю зі збільшенням швидкості зсуву від 0 до 400 s-1. 

Причому найбільш інтенсивне збільшення напруження відбувається на 

проміжку швидкостей зсуву від 0 до 100 s-1. 

Відповідно, такі ж закономіності і для значень ефективної вязкості – вона 

різко знижуєтсья на проміжку швидкостей зсуву від 0 до 100 s-1, з подальшим 

підвищенням швидкості зсува ефективна вязкість змінюєтьсмя незначно, і 

складає приблизно 0.1 Pa·s. 
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3.3. Реологічні властивості Рицинової олії 

 

Дані щодо напруження зсуву Рицинової олії від швидкості зсуву наведені у 

додатку А і на рисунку 3.8.  

 

Рисунок 3.8. Залежність напруження зсуву Рицинової олії від швидкості зсуву. 

Температура мазі: 1 – 20 °С. 1 – дані для розгону циліндра; 2 – дані для 

сповідльнення циліндра; 3 – усереднені дані 

 

Дані щодо напруження зсуву мазі Рицинової олії від швидкості зсуву 

наведені у додатку А і на рисунку 3.9 
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Рисунок 3.9. Залежність напруження зсуву Рицинової олії від швидкості зсуву і 

температури. Температура мазі: 1 – 20 °С;  2 – 35 °С; 3 – 50 °С. 
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Дані щодо вязкості Рицинової олії від швидкості зсуву наведені у додатку 

А і на рисунку 3.10.  

 

Рисунок 3.10. Залежність вязкості мазі Меновазан від швидкості зсуву і 

температури. 

Температура мазі: 1 – 20 °С;  2 – 35 °С; 3 – 50 °С. 

 

З отриманих даних бачимо, що напруження зсуву Рицинової олії зростає за 

степеневою залежністю зі збільшенням швидкості зсуву від 0 до 400 s-1. 

Причому найбільш інтенсивне збільшення напруження відбувається на 

проміжку швидкостей зсуву від 0 до 100 s-1. 

Відповідно, такі ж закономіності і для значень ефективної вязкості – вона 

різко знижуєтсья на проміжку швидкостей зсуву від 0 до 100 s-1, з подальшим 

підвищенням швидкості зсува ефективна вязкість змінюєтьсмя незначно, і 

складає приблизно 0.1 Pa·s.  
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3.4. Порівняння результатів 

 

Рознлянемо дослідження Є. А. Безрукавий, вивчення реологічних 

властивостей мазі з цинковою сіллю кислоти гіалуронової та тіотриазоліном [11] 

 

Рис.3.11.Залежність напруги зсуву від швидкості зсуву 

 

Рис.3.12.Залежність в’язкості мазі від швидкості зсуву 

 



60  

З отриманих даних бачимо, що напруження зсуву мазі зростає за степеневою 

залежністю зі збільшенням швидкості зсуву від 0 до 800 s-1. 

Причому найбільш інтенсивне збільшення напруження відбувається на 

проміжку швидкостей зсуву від 0 до 200 s-1. 

Відповідно, такі ж закономіності і для значень ефективної вязкості – вона 

різко знижуєтсья на проміжку швидкостей зсуву від 0 до 200 s-1, з подальшим 

підвищенням швидкості зсува ефективна вязкість змінюєтьсмя незначно, і 

складає приблизно 0.1 Pa·s. 

 

Рознлянемо дослідження Тарасенко Г.В., Лелека Т.О. [12] 

 

Рис.3.14. Реограма течії з натрію дифлофенаком 
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Рис.3.15. Залежність структурної в’язкості гелів з натрію диклофенаком від 

градієнту зсуву 

 

Висновки. Порівнявши свої результати дослідження з іншими ми можемо 

зробити висновок, що напруження зсуву мазі зростає за степеневою залежністю 

зі збільшенням швидкості зсуву. Тобто матеріали всіх досліджень відносяться до 

неньютонівських рідин. 
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4. Реконструкція лінії виробництва мазей і паст 

 

Лінія приготування сипучих продуктів SPEEDYMIX500 (секція 2) 

призначена для приготування та вивантаження сипучих продуктів у вигляді 

гелів, кремів, мазей, розчинів і супозиторіїв. [13] 

Конструктивно дана лінія складається з наступних основних елементів: 

- гомогенізатор міксер Speedymix 500 (HO201, 500 л); 

- Плавильний бак FCBF-600 (R221, 600 л); 

- Бак для змішування FCBF-400 (R231, 400 л); 

- Бак змішувальний FCBF-100 (R241, 100л); 

- Пересувний змішувач FCP-20 (R251, 20 л); 

- Мобільний бункер для завантаження порошку 

- CIP станція (складається з резервуарів для зберігання води TK260, TK261 

(обидва по 300 літрів), бака для впорскування миючого засобу, теплообмінника 

E260, насосів G260, G261, G262, лінії подачі та повернення миючого засобу); 

- станція підігріву води для подачі води в сорочку; 

- Вакуумна станція; 

- Система подачі рідкої сировини (продукти А, В, В); 

- Лінії подачі продуктів (R221, R231, R241 до HO201). 

     Будова корпусу розташована на території ТОВ Фармацевтична компанія 

«Здоров'я» біля основного виробничого корпусу і за головним адміністративним 

корпусом. Корпус з трьох боків обладнаний проходами по тротуарах, об'їзними 

автодорогами, організовано під'їзд до стін будівлі вантажного транспорту, а 

також обслуговуючих і спеціальних технічних засобів. Будівля чотирьох 

поверхова. Висота корпусу 20.5 метрів. 

     Ділянка з виробництва мазей, гелів, кремів входить до складу цеху м'яких 

лікарських форм (МЛФ) і розташована в цьому виробничому корпусі. 

   У виробничому корпусі МЛФ розташовані: дільниця з виробництва м'яких 

желатинових капсул і дільниця з виробництва мазей, гелів, кремів. 
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Планування виробничих приміщень цієї дільниці відповідає логічній 

послідовності виконання технологічних операцій з метою мінімізації ризику 

перехресної контаміції. Виробничі приміщення скомпоновані відповідно до 

їхнього функціонального призначення та класу чистоти. Проєктом передбачені 

основні виробничі приміщення класу чистоти D згідно з GMP. Складські, 

ремонтні, допоміжні, офісні приміщення, приміщення лабораторії ОКК, а також 

санвузли та майстерні розміщено окремо від виробничої зони в 

некласифікованих приміщеннях або приміщеннях із контрольованими 

параметрами. 

   Виробничі та обслуговуючі приміщення поділяються на приміщення з 

різним класом чистоти з урахуванням мінімального ризику мікробної 

контамінації щодо сировини, проміжних продуктів, готового продукту і 

пакувальних матеріалів, персоналу та обладнання. 

   Ділянка з виробництва мазей, гелів, кремів розташована на позначці 

виробничого корпусу цеху МЛФ. 

   Архітектурно-будівельна частина проєкту розроблена на підставі вимог 

протипожежних і санітарних норм. 

   Необхідна чистота приміщень забезпечується окремими для кожної 

дільниці системами вентиляції та кондиціонування, а також спеціальною 

системою перегородок, підвісних стель і підлог. 

   Оброблення вихідної сировини і матеріалів, рух проєктної та готової 

продукції, а також пересування персоналу розподілено по приміщеннях із класом 

чистоти D, некласифікованими приміщеннями, їхні маршрути руху чітко 

визначені. 

   Потік вихідної сировини, матеріалів, проміжної та готової продукції на 

виробництві відбувається через систему матеріальних шлюзів.   

   Підготовка виробничих приміщень до роботи розписана в СТП 64-

31437750-006*(4), СРМ-ПР-34-1317(10). 

Санітарна підготовка включає комплекс заходів з очищення, вологого 

прибирання, дезінфекції поверхонь приміщень, які спрямовані на досягнення 



64  

відповідного класу чистоти. Підготовка виробничих приміщень включає 

щоденну або після кожної зміни продукту, щотижневу, щомісячну, піврічну та 

річну підготовки. 

   Приміщення сконструйовані з урахуванням НАПБ Б.03.002-2007. 

   Планування виробничих приміщень із зазначенням технологічних 

потоків, потоків персоналу, виробничих зон, складських приміщень і зон 

зберігання із зазначенням класів чистоти і перепадів тиску наведено в Додатку 6. 

   4.1.1 Конструктивні особливості виробничих приміщень: 

- стіни, стелі та підлоги відповідають вимогам пожежної безпеки, звуко і 

теплоізоляції; 

- стіни, стелі та двері виконані з матеріалу зі спеціальним полімерним 

покриттям, з мінімальною кількістю виступаючих частин і ніш; непроникні для 

рідин, легко доступні для миття; 

- підлоги виконані з лінолеуму або неслизької керамічної плитки (залежно 

від технологічних вимог до кожного виду приміщень); 

- підвісні стелі, технологічні люки, повітророзподільники, світильники та 

інші конструкції ретельно загерметизовані для запобігання виділенню пилу з-за 

стельового простору; 

- герметизація швів гарантує підтримання деференційованого тиску між 

приміщеннями; 

- матеріали та оздоблення конструкцій дають змогу багаторазово 

застосовувати мийні та дезінфекційні засоби в приміщеннях; 

- філтри високоефективного (НЕРА) очищення повітря ретельно 

загерметизовані і розташовані в місцях подачі повітря в "чисті приміщення" 

(згідно з проєктом); 

- пересування персоналу і подача сировини і матеріалів між приміщеннями 

з різними класами чистоти здійснюється через повітряні шлюзи, забезпечені 

подачею чистого повітря; 

- конструкція стінових панелей і стінних блоків являє собою "сендвіч"-

конструкцію згідно з проєктною документацією. Стельові панелі виконані за 
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типом "легка стеля", що виключає додаткові силові навантаження. У стельові 

панелі монтуються повітророзподільники з фінішними фільтрами і світильники. 

- вхід персоналу і передача матеріалів у "чисті приміщення" здійснюється 

через повітряні шлюзи для матеріалів і персоналу, які забезпечені подачею 

припливного чистого повітря за схемою "зверху-вниз"; 

- двері додатково оснащені доводчиками (або автоматичною тягою) і 

фіксаторами. 

   Приміщення для підготовки персоналу сконструйовані таким чином, щоб 

забезпечити поділ різних етапів переодягання. 

   Чисті приміщення виконані відповідно до вимог ГОСТ Р ІСО "Чисті 

приміщення і пов'язані з ними конструльовані середовища".(13) 

4.1.2 Короткий опис систем опалення, вентиляції та кондиціонування 

повітря (HVAC) виробничих приміщень. 

  Усі зони технічного процесу виробництва мазей, гелів, кремів ефективно 

вентилюються з автоматичною підтримкою мікроклімату в приміщеннях. 

Система опалення, вентиляції та кондиціонування цієї ділянки забезпечує 

виконання таких завдань: 

- Підтримання температури і вологості припливного повітря з 

навколишнього середовища у виробничі приміщення в певних нормативних 

діапазонах; 

- підтримання якості повітря, що відповідає певним параметрам у 

функціонуючому стані приміщення; 

- Поділ приміщень різного класу чистоти за рахунок різниці перепадів тиску 

між приміщеннями за допомогою спеціальних систем кондиціонування. 

Для чистих виробничих приміщень класу чистоти D передбачено повітряне 

опалення. Припливне повітря подається в приміщення з верхньої зони, а 

видалення повітря здійснюється з нижньої. Для офісних, складських та інших 

приміщень використовується водяне радіаторне опалення. Як опалювальні 

прилади використовуються радіатори і гладкотрубні регістри. Система водяного 

опалення - двотрубна. 
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Трубопроводи системи опалення сталеві і прокладені з ухилом 0,002 у бік 

спуску теплоносія. Джерелом теплопостачання є наявна котельня. Температура 

гарячої води в подавальному трубопроводі Т1=80 оС, у зворотному - Т2=60 оС. 

4.1.2.1 Короткий опис вентиляційних систем: 

Основне обладнання системи вентиляції та кондиціонування повітря 

знаходиться за межами виробничих приміщень у технічній зоні. 

У виробничих чистих приміщеннях підтримуються параметри повітряного 

середовища, які забезпечують класи чистоти в приміщеннях, а також санітарно-

гігієнічних вимог відповідно до вимог GMP EC настанови СТ-Н МОЗУ 42-4,0*. 

Високотоксичні, небезпечні та сенсибілізуючі речовини у виробництві не 

використовуються. 

Для вентиляції та кондиціонування виробничих приміщень передбачено 

припливно-витяжні установки, а також витяжні канальні вентилятори. 

Кратність повітрообміну в "чистих" приміщеннях класу D - не менше 15 

разів на годину. 

Припливно-витяжне вентиляційне обладнання виконує такі функції: подача 

необхідної кількості зовнішнього повітря; забезпечення необхідного класу 

чистоти; забезпечення вимог щодо мікробіологічної чистоти повітря; видалення 

надлишків тепла, вологості та підтримання заданих параметрів мікроклімату в 

приміщенні. 

Заданий клас чистоти забезпечується за рахунок могоступеневої фільтрації 

повітря і вибору фільтрів з необхідним класом очищення повітря. 

На першому ступені для захисту внутрішніх елементів установки від 

забруднень повітря довкілля встановлено фільтри грубого (G4) і тонкого 

очищення (F5) з ефективною фільтрацією до 40-60%. 

На другому ступені, для забезпечення чистоти припливного повітря від 

забруднення, встановлено фільтри тонкого очищення класу (F9) з ефективністю 

фільтрації від 95% для всіх установок. Ці фільтри розташовані як останній 

елемент установки. 
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На третьому щаблі встановлені НЕРА - фільтри для забезпечення чистоти 

припливного повітря для чистого приміщення - Н11 з ефективністю фільтрації 

99.95% (інтегральне значення ефективності). Ці фільтри встановлюються в 

місцях подачі припливного повітря безпосередньо в чисті приміщення. 

Припливно-витяжна система вентиляції ПВ-4 слугує для забезпечення 

необхідного повітрообміну виробничих приміщень із різними класами чистоти, 

а також контролює необхідні параметри мікроклімату. 

Розподіл повітря з вентиляційної установки забезпечується за допомогою 

ізольованих оцинкованих повітропроводів з відповідними регулювальними 

пристроями та глушниками. Повітря подається в приміщення з контрольованими 

параметрами через вихрову решітку, встановлену в касетній підвісній стелі. Для 

забезпечення чистоти припливного повітря для чистих приміщень використано 

фільтрбокси з фільтрами Н 11. 

Вентилятор системи ПВ-4 укомплектований частотним перетворювачем. 

 Теплоносієм у холодний і теплий періоди року слугує гаряча вода з 

розрахунковими параметрами 80/60 оС. Трубопроводи системи теплопостачання 

проєктують сталеві водопровідні, теплоізольовані товщиною 13 мм. 

Для підтримки відносної вологості в заданих параметрах використовується 

парозволожувач. Пар у припливно-витяжну установку ПВ-4 надходить від 

наявної системи паропостачання. У теплий період року охолодження повітря 

відбувається за допомогою охолодженої води з параметрами 7/12 °С, що 

надходить у секції охолодження від наявної системи холодопостачання.  

Усі припливні та витяжні повітропроводи з метою збереження 

розрахункових параметрів повітря і недопущення утворення конденсату 

ізолюються мінеральною ватою "Isover". 

Підтримання необхідних витрат повітря в приміщеннях передбачається за 

допомогою регуляторів типу TROX. Регулятори розташовані на припливних 

повітропроводах кожного чистого приміщення. Для унеможливлення 

потрапляння в чисті приміщення повітря із суміжних, більш забруднених 

ділянок, у чистих приміщеннях передбачено надлишковий тиск повітря. Для 
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того, щоб повітря переміщалося від чистіших приміщень у бік менш чистих, 

максимальний тиск забезпечується на основних виробничих ділянках. Перепад 

тиску між такими ділянками підтримується в межах 10-15 Па. Для постійного 

контролю показників підпору повітря, що створюється системами вентиляції та 

кондиціонування, у чистих приміщеннях передбачено встановлення 

дифманометрів. Подача припливного повітря здійснюється з верхньої зони, а 

видалення повітря передбачено з нижньої зони. У приміщеннях, які не 

кваліфікуються, приплив і витяжка повітря подається і видаляється з верхньої 

зони. Для зволоження припливного повітря, що подається в кімнати, і для 

підтримки вологості повітря використовується парозволожувач. Припливно-

витяжна установка розташована в окремій венткамері. 

4.1.2.2 Технічна витяжка. 

Для локалізації частинок у місцях їх утворення встановлюються системи 

місцевої витяжної вентиляції. 

Витяжна система приміщення приготування дезрозчинів і зберігання 

прибирального інвентарю №233 обслуговується системою В10. Система В11 

видаляє повітря від трьох витяжних панелей приміщення зважування сировини 

№231. Із приміщення лабораторії технологічного контролю повітря видаляється 

допомогою системи В12. 

Місцеві витяжні системи вмикаються одночасно із загальнообмінними 

системами вентиляції та працюють у постійному режимі. 

4.2.4 Кваліфікація та валідація. 

На підприємстві затверджено комплексний план валідації (КПВ), який 

представляє загальну концепцію підприємства щодо валідації, наміри і 

використовуваний підхід для її реалізації. На підставі КПВ розробляються 

детальні заходи з валідації окремих ділянок і систем, що стосуються критичних 

технологічних операцій, які мають відношення до виробництва та зберігання 

продукції, і контролю процесу, які описано у валідаційних майстер-планах на 

окремі ділянки, що описано у СРМ-УД-20-150(6). Валідацію процесу (СРМ-ПР-

20-435(19)) і кваліфікацію устаткування на підприємстві здійснює валідаційна 
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група, склад і функціональні обов'язки яких визначено у ВМП відповідно до 

СРМ-ПР-00-154. Результати валідації оформляються у формі звіту відповідно до 

СРМ-УД-00-00-181. 

Під час кваліфікації обладнання проводяться відповідні випробування, а 

саме: 

- кваліфікація проєкту(DQ); 

- кваліфікація монтажу технологічного обладнання (IQ); 

- кваліфікація функціонування(OQ); 

- кваліфікація експлуатації обладнання та систем (PQ). 

 Результати кваліфікації обладнання оформлюються відповідними звітами. 

4.2.5 Калібрування та метрологічна повірка. 

Критичні параметри виробничого процесу вимірюються засобами 

вимірювальної техніки, точність і діапазон показань яких відповідає виробничим 

і контрольним операціям. Стан ЗВТА підтверджуються регулярними 

метрологічними повірками та калібруванням, згідно з графіком технічного 

обслуговування ЗВТіА (Ф04-РП-УМ-20-021). 

 Державний нагляд за метрологічним забезпеченням виконуваних робіт, 

використанням і ремонтом засобів вимірювань, дотриманням метрологічних 

правил і норм здійснюється державним підприємством "Науково-виробничий 

центр стандартизації, метрології та сертифікації" згідно з вимогами чинних 

законів України та нормативних документів з метрології. 

Усі ЗВТіА до початку роботи перевіряються/калібруються в установленому 

порядку з метою підтвердження їхньої технічної придатності згідно з СРМ-УМ-

22-095. Результати проведення робіт фіксуються в "Журналі технічного 

обслуговування приладів" (ФО5-РП-УМ-20-021). 

 Для забезпечення впевненості в стабільності технічних характеристик 

ЗВТіА щодня перед початком роботи персоналом проводиться 

перевірка/калібрування приладів. Результати щоденної перевірки/калібрування 

фіксуються в "Листі реєстрації калібрування ЗВТіА" (Ф07-РП-УМ-20-021). 
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 Детальні дії під час проведення метрологічної повірки та калібрування ЗВТ 

визначено в РП-УМ-20-021. 

Технологічний процес дільниці з виробництва мазей, гелів, кремів 

кортикостероїдної фармацевтичної групи в цеху МЛФ організовано з 

урахуванням логічної послідовності операцій виробничого процесу та з 

урахуванням виключення ризику перехресної контамінації різних лікарських 

засобів і їхніх компонентів на всіх стадіях виробництва, контролю якості, 

зберігання й транспортування згідно із затвердженим на підприємстві РП-ПР-20-

007, а також згідно з вимогами Додатку 1 Настанови СТ-Н МОЗУ 42-4.0, 

Настанови 42-01, Настанови 42-3.5. 

  На даній виробничій ділянці передбачені і виконуються такі заходи щодо 

попередження перехресної контамінації в ході проведення процесу: 

- використання належних повітряних тамбур-шлюзів і витяжних пристроїв; 

- використання герметичного обладнання; 

- ідентифікація етикеткою з певним статусом під час усього технологічного 

процесу та під час експлуатації виробничих приміщень і обладнання; 

- використання змінних форматних частин і оснащення, належним чином 

очищених і таких, що зберігаються в чистих приміщеннях; 

- все обладнання ділянки забезпечено необхідними приладами для 

контролю і управління технологічним процесом і пристроями безпеки. 

6.1 Короткий опис технологічних стадій: 

 На даній ділянці передбачена така технологічна схема отримання 

лікарських форм. 

6.1.1 Основними стадіями процесу виробництва мазей, гелів, кремів є: 

- зважування компонентів; 

- приготування основи; 

- введення діючих речовин в основу (або: приготування розчинів діючих і 

допоміжних речовин та/або приготування суспензії діючих речовин); 

- дозування препарату; 

- пакування та маркування препарату і карантинне зберігання; 
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- контроль готової продукції (за МКК ЛЗ/АНД), отримання сертифіката 

якості та дозвіл на реалізацію. 

6.1.2 Усі операції технологічного процесу здійснюються за відповідними 

СРМ і затвердженими виробничими рецептурами, технологічними інструкціями 

та інструкціями з пакування. 

6.1.3 Перед початком технологічного процесу проводиться підготовка 

виробничих приміщень до роботи згідно з СТП 64-31437750-006, СРМ-ПР-34-

1317. 

Як прибиральний інвентар застосовують паралонову губку або серветки із 

синтетичних матеріалів з берворсової тканини з обробленими краями. 

Інвентар для прибирання промаркований відповідно до класу чистоти 

виробничих приміщень, де він застосовується і використовується суворо за 

призначенням. У період між процедурами прибирання інвентар зберігається у 

відведених для цього приміщеннях відповідного класу чистоти. 

  Виконання санітарної обробки приміщень та обладнання фіксується 

записом у протоколах виробництва серії. 

Для санітарної обробки приміщень використовуються мийно-дезінфікуючі 

засоби та антисептики, дозволені для застосування та затверджені наказом МОЗ 

України (Перелік рекомендованих до застосування мийних, мийно-

дезінфікуючих засобів та антисептиків на ТОВ "Фармацевтична компанія 

"Здоров'я") (Ф01-СРМ-УД-00-724). Приготування робочих розчинів мийних, 

мийно-дезінфекційних і дезінфекційних засобів проводять у спеціально 

передбаченому приміщенні відповідно до СРМ-ПР-00-375. 

Перед початком будь-якої технологічної операції проводять заходи (описані 

у відповідних СРМ), які гарантують, що використані чисті робочі зони та 

обладнання, звільнене від залишків сировини, продукції та документація не 

використовується під час планованої операції. 

6.1.4 Технологічний процес здійснює і контролює на ділянці спеціально 

навчений компетентний персонал. У процесі виробництва продукції, її 

пакування та контролю ведуться відповідні протоколи. Порядок формування, 
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аналізу Досьє серії та видача дозволу на реалізацію проводиться відповідно до 

СРМ-ПР-00-172. 

 Під час ведення технологічного процесу згідно з вимогами ТІ/ПІС та ІУ/ 

ПУС, а також відповідних специфікацій на проміжну продукцію, проводиться 

відбір проб і контроль якості проміжної продукції відповідно до СПЦ-ПП. 

Перехід до будь-якої наступної стадії технологічного процесу можливий тільки 

після отримання задовільних результатів контролю проміжної продукції 

фахівцями ОКК. 

6.1.5 Використання системи ідентифікації процесу виробництва за 

допомогою етикеток дає змогу своєчасно визначити статус об'єкта та уникнути 

можливості контамінації або плутанини на різних етапах виробництва та 

контролю. Правила роботи з ідентифікаційними етикетками та вимогами до 

їхнього змісту встановлені в СРМ-ПР-00-302 і СРМ-ПР-00-168. 

6.1.6 Принципова блок-схема технологічного процесу, а також перелік 

основних контрольних точок наведені в Додатку 6. Детальний опис стадій 

технологічного процесу за кожним препаратом міститься у Виробничій 

рецептурі, Технологічній інструкції та Інструкції з пакування технологічного 

регламенту. 
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Рис. 4.1. План цеху виробництва мазей і паст 



74  

Таблиця 4.1.  

Позначення на схемі виробництва мазей і паст 

Поз. Позначення  Найменування 

2  3 4 

ГФ 1  Шафа ламінарна 1  

КП 2  HTR-220CE Ваги аналітичні 1  

КП 3 
MW1P1-60FE-NCE 

Ваги платформні 
1 

КП 4 
DP 600S; ID 5; GD 46 

Ваги підлогові для бочок 
1 

Н 5 В70 Насос для бочок 

Н 5.1 МА II 3-230 Мотор насоса для бочек 

ГФ 6 BDR/45 Пристрій для розігріву бочок 

КП 7 AXIS 
Ваги лабораторні прицезійні 

лабораторні 

ФЗ 8 Фазовий змішувач 1 

ФЗ 9 Фазовий змішувач 1 

ГФ 10 Гомогенізаційна система 1 

Н 10.2 Насос для мийки 1 

Р 11 
HAV/R-100L 

Реактор 
1 

ГФ 12 
РГ-50 

Реактор-гомогенізатор 
1 

ГФ 13  FD  
Пристрій для вивантаження 

м'яких лікарських форм 

ФУ 14  Автомат для тубонаповнення 1  

КП 15 LNR-323CE Ваги лабораторні прецизійні 

ГФ 16 Картонувальний автомат 1 

ГФ 16.1 Вагова станція 1 

ГФ 17 Автомат для укладання в групову тару 1 

КП 18 MWР 1500 Ваги електронні 

КП 19 MW1P1-60FE-NCE Ваги платформні 

КП 20 ТB1-150/50 Ваги 

Н 21 TAPFLO TX125STT 
Насос мембранний пневматичний 

мембранний 

Р 22 HAV/R-100L Реактор 

Р 23 HAV/R-200L Реактор 

Р 241 HAV/R-500L Реактор 

Р 242 HAV/R-500L Реактор 

ГФ 25 Гомогенізатор (виносний) 1 

Ф 26 Патронний фільтр (фільтротримач) 1 

ГФ 27 Гідрозатвор 1 

ГФ 28 Ультразвукова машина миття флаконів 1 

ГФ 30 BFD Буферний і подавальний пристрій 

Т 30.1 NTS 3700 Транспортер 

С 31 
Бункер машини для розливу та 

закупорювання флаконів 
1 

ФУ 32 
Машина для розливу та закупорювання 

флаконів 
1 
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ГФ 33.1 Транспортер стрічковий 1 

Т 32.1 Транспортер 1 

Т 32.2 Транспортер стрічковий 1 

ГФ 34 Стіл накопичувальний 1 

УС 35 Етикетувальна машина 1 

СТ37.1 Стеллаж 1 

ГФ 38 Тип Макромат Р 2045/14 
Машина для дозування аерозолів і 

спреїв 

 

ГФ 39.1 Розливно-укупорочний автомат 1 

КП 38.1 Тип PROPPELLANT Манометр 

Ф 39.3 Етикетувальна машина 1 

ГФ 42 LF-S 
Машина для контролю 

герметичності 

ГФ 43 QGB2Y 
Напівавтомат. машина з наповнення 

аерозольних балонів 

КП 44 FEH-300 Ваги лабораторні 

Р 45 Реактор 1 

Система 

CIP 
  

Н 46.1 CRN1-12A-P-G-V-HQQV 
Багатоступеневий відцентровий 

насос 

Ф 46.2 Т 1 Ємність для зберігання води 

Ф 46.3 HAV/CIP-01 (T 2) 
Ємність для зберігання і нагрівання 

води 

КП 47 Ваги електронні 1 

ГФ 48 Машина для миття 1 

ГФ 49 Апарат для миття бочок 1 

ГФ 50 Мийка двосекційна 1 

ГФ 51 Пилосос мобільний 1 

МС 53 IWDE 7125 Машина стиральная 

С 54 
Бочка фармацевтична 1 

8 

ГФ 54.1 Платформа для бочок D=580 мм; H=102 мм 

С 55 Збірник для етанолу 96% V=10 л 

С 56 Sl 1125 Гладильна система 

ГФ 57 Стіл 1 

ГФ 58.1 Стіл під ваги низький 1 

Ф 58.2 Стіл під ваги 1 

Ф 58.3 Стіл 1 

ГФ 59 Стіл з нержавіючої сталі 4 

ГФ 60 
Автоматичний моноблок розливу моделі 

LA 
1 

ГФ 61 Ротаційна машина для автоматичного 1 

ГФ 61.1 Стіл із двома тумбами 1 

ГФ 61.2 Стіл із двома тумбами 2 

ГФ 61.3 Стіл із двома тумбами 1 

ГФ 62.1 Стіл 3 

Ф 62.4 Стіл 1 

СТ 63 Стелаж технологічний (4 полиці) 1 

КП 64 Ваги лабораторні  
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ГФ65 Стіл із нержавіючої сталі 2 

СТ 66 Стелаж технологічний (4 полиці) 2 

СТ 67 Стелаж технологічний (5 полиць) 2 

СТ 69 Стелаж технологічний (4 полиці) 2 

СТ 70 Стелаж технологічний (4 полиці) 1 

СТ 71 Стелаж технологічний (4 полиці) 1 

СТ 73 Стелаж технологічний (2 полиці) 2 

СТ 74 Стелаж технологічний (4 полиці) 1 

СТ 76 Стелаж технологічний (4 полиці) 2 

С 78 Збірник (бочка фармацевтична) V=200 л 

С 79 Збірник V=100 л 

С 80 Збірник V=50 л 

С 81 Збірник V=25 л 

С 82 Збірник V=10 л 

С 83 Мірний циліндр із пластик. пробкою V=500 л 

С 84 Мірний циліндр із пластик. пробкою V=250 мл 

С 85 Мірний циліндр із пластик. пробкою V=50 мл 

3 1500х1000х790  

2 1500х1000х780  

 

 

С 86 Мірний циліндр із пластик. пробкою V=25 мл 

С 87 Збірник V=9 л 

С 88 Збірник V=500 мл 

С 89 Збірник V=950 мл 

Ф 90 Фільтраційна установка 1 

С 91 Збірник V=15 л 

ГФ 92 AREX Магнітна мішалка з підігрівом 

МС 93 WVD24460 Машина пральна 

КП 94 ТВ4-600-0,2 Ваги підлогові для бочок 

ГФ 95 UF 110 Сушильна шафа універсальна 

ГФ 96 Шафа для зберігання деззасобів 1 

ГФ 97 Шафа (для зберігання оснащення) 1 

КП 98 CAS DB-1H Підлогові ваги 

ГФ 99 Стіл із нержавіючої сталі 1 

СТ 100 Стелаж технологічний 1 

 

№ п 

ом. 

Найменування 

приміщень 

Клас 

чистоти 

Площа 

приміщення, 

м2 

401  Сходова клітка №1  Неклас.  - 

402  Ліфт №1  Неклас.  - 

403  Коридор  Неклас.  - 

404  Комора матеріалів первинного пакування  Контр.  П6/В6 

405  Технічне приміщення Неклас.  - 

406  Приміщення дільниці фітохімічної  Неклас.  - 

407  Тамбур протипожежний  Контр.  П7 

408  Комора етилового спирту  Контр.  П7/В7, В8 

409  Комора сировини для МЛФ  Контр.  П4/В4 

410 Шлюз матеріальний Неклас./D 8,86 
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410а Тамбур D 4,19 

411  Приміщення миття та сушіння флаконів  Контр.  П6/В6/В9,В 

412  Комора деззасобів і прибирального інвентарю  Неклас.  - 

413  Комора сировини для РЛФ, спреїв та аерозолів  Контр.  П6/В6 

414  Коридор  D  П3/В3 

415  Приміщення підготовки технологічного одягу D  П3/В3 

416  Приміщення підготовки сировини для МЛФ  D  П1/В1 

417  Приміщення виробництва МЛФ  D  П1/В1 

418  Приміщення фасування МЛФ  D  П1/В1/В11 

419  Приміщення вторинної та групової упаковки МЛФ Контр.  П2/В2 

420  Приміщення зберігання друкованих матеріалів  Контр.  П2/В2 

421  
Приміщення фасування лікарських засобів у 

балони алюмінієві 
D  П4/В4/В16,В 

422  
Приміщення зважування сировини ЖЛФ, 

спреїв та аерозолів 
D  П4, В4 

423  
Приміщення виробництва ЖЛФ, 

спреїв та аерозолів 
D  П4, В4 

424  
Приміщення фасування ЖЛФ, 

спреїв та аерозолів 
D  П4/В4/В12...В 

425  Резерв  D  П4/В4 

426  Приміщення маркування та етикетування D  П4/В4 

427  
Приміщення приготування 

дезрозчинів та установки СІР 
D  П4/В4 

428  Приміщення фасування  D  П5/В5 

429  Приміщення мийки оснащення та оборотної тари D  П5/В5 

430  Шлюз персональний (жіночий) Неклас./D  П3/В3/В1 

431  Шлюз персональний (чоловічий)  Неклас./D  П3/В3 

432  Шлюз матеріальний Неклас./D  - 

433  Коридор  Неклас.  - 

434  Приміщення фасування D  П5/В5 

435  Сходова клітка №2  Неклас.  - 

436  Приміщення майстрів Неклас.  П5/В5 

437  Приміщення прибирального інвентарю Неклас.  П5/В5 

438 
Приміщення карантинного зберігання 

фасованої продукції 
Контр. 19,8 

440 Ліфт №2 Неклас. - 

441 
Слюсарна майстерня 

Неклас 
13 

5 

 

 

Опис реактора-змішувача 

 

Змішувач/гомогенізатор NO201 оснащений трьома мішалками: якірною 

мішалкою, лопатевою мішалкою (низькошвидкісною мішалкою) і 

високошвидкісним гомогенізатором (надалі турбіна). Дві низькошвидкісні 

мішалки розміщені коаксіально на верхній кришці гомогенізатора змішувача, а 
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зовнішній кріплення оснащено підвісним тефлоновим скребком і протилежними 

обертовими лезами. Високошвидкісна турбіна — це пристрій з ротором і 

статором, розташованим у нижній частині гомогенізатора змішувача усіченої 

конічної форми та встановленим у камері змішування, що забезпечує можливість 

внутрішньої та/або зовнішньої рециркуляції продукту                        

 

 

Рис. 4.1.  Загальна схема перемішування і рециркуляції для моделі Speedymix 

 

У цій моделі турбіна встановлена внизу гомогенізатора змішувача і 

встановлюється в окрему камеру змішування (камеру турбулентності), що 

підвищує ефективність роботи турбіни. Цей змішувач-гомогенізатор створює 

сильні механічні та гідравлічні сили, а ефект інтенсивної передачі енергії 

обертання значно збільшує кількість взаємодій частинок. 

У камері змішування створюється вакуум, і продукт можна втягувати через 

зовнішній контур рециркуляції. Створені умови можна контролювати шляхом 

постійного регулювання швидкості турбіни. Продукт повертається із 

зовнішнього контуру рециркуляції (у двох можливих положеннях, у випадку 

мінімального навантаження та у випадку максимального навантаження) через 

з’єднання, орієнтоване тангенціально до центральної осі посудини, яке поєднує 

ефект змішування низькошвидкісної мішалки та продукту. Обидві дегазації 
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посилені. При цьому нижня частина гомогенізатора змішувача виконана у 

вигляді усіченого конуса, що збільшує рух продукту до турбіни. Простим 

керуванням відповідним клапаном (XV203) можна вимкнути рециркуляцію у 

зовнішньому контурі та створити ефективне турбулентне змішування в 

гомогенізаторі змішувача за принципом конвекції. 

 

Рис. 4.2. Загальний вигляд турбіни 

 

Конструктивно турбіна складається з двох елементів: зубчастого ротора, що 

обертається всередині, і зубчастого статора (див. рис. 2). Продукт всмоктується 

аксіально, обертальна енергія ротора передається продукту та викидається 

радіально під тиском через два ряди зубів (через щілини, утворені цим рядом 

зубів); він надає великі механічні та гідравлічні ефекти з точки зору сила зсуву. 

Цей ефект зумовлений пульсацією, спричиненою конфігурацією зубів ротора та 

статора. Ротор оснащений скребком на стороні всмоктування та ежекторною 

лопаткою на стороні нагнітання, створюючи комбінований ефект 

турбулентності. 

Комбінована дія якірного змішувача та лопатевого змішувача, що 

обертається в протилежному напрямку, забезпечує контрольований потік 

продукту (горизонтальний і вертикальний) для ефективного змішування, 



80  

одночасно надаючи фізичну однорідність кожній фазі.Забезпечується гомогенна 

дисперсія доданих інгредієнтів. Конфігурація внутрішнього лопатевого 

змішувача з трьома клапанами та його профіль лопатей розроблені для 

забезпечення ефективної взаємодії між обома низькошвидкісними змішувачами. 

Це забезпечує повне перемішування продукту та запобігає утворенню зон застою 

та вертикального та горизонтального розшарування. Результатом є 

високоефективне змішування навіть при роботі з високов’язкими та щільними 

продуктами. 

При цьому конструкція лопатей забезпечує ефективну передачу продукту 

від центральної секції до турбіни з подальшим підйомом на периферії. 

Усі стаціонарні резервуари (HO201, R221, R231, R241) включають подачу 

хімікатів до сорочки (вода для опалення, охолоджуюча вода), подачу санітарно 

чистої пари, дренажний дренаж, подачу та впорскування чистої води для 

приготування їжі (R221) Є зовнішні трубопроводи системи для виконання (у 

випадку), подачі чистого стисненого повітря/азоту для надлишкового тиску та 

сушіння, подачі стисненого повітря для пневматичної автоматизації, подачі 

вакууму для транспортування продукту та створення вакууму, питної води та 

подачі чистої води для очищення (CIP функція за допомогою відповідної окремої 

схеми). 

Усі стаціонарні резервуари оснащені вакуумними уловлювачами, 

дихальними фільтрами Pall, датчиками тиску та температури для середовища 

резервуару, манометрами резервуару та нагрівання та охолодження сорочки. В 

якості засобів безпеки кожен стаціонарний резервуар оснащений захисною 

мембраною на корпусі резервуара та запобіжним клапаном на сорочці нагріву та 

охолодження. 

Fluitenseal типу US4A використовується як ущільнення мішалки (матеріал 

ущільнення - нержавіюча сталь AISI316, карбід кремнію, графіт). Для турбін 

подвійне ущільнення (тип субблока - US4A040) таке, що теплоносій подається 

між двома його ущільнювальними поверхнями. Для охолодження подвійних 

ущільнень турбіни гомогенізатора змішувача передбачений окремий контур 
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охолодження, а також контролюється тиск і витрата охолоджуючої рідини. У разі 

недостатнього охолодження ущільнення турбіни (недостатній потік 

охолоджуючої води та/або падіння тиску в контурі) створюється відповідний 

аварійний вимикач і робота турбіни припиняється. В якості теплоносія 

використовується чиста вода. 

Станція CIP складається з двох резервуарів для зберігання води (TK260 і 

TK261) і одного резервуара для впорскування миючого засобу. Система 

оснащена кожухотрубним теплообмінником E260 для підтримки заданої 

температури мийного засобу в контурі розподілу. Два циркуляційні насоси 

(G260 - подача, G262 - повернення) циркулюють миючий засіб по контуру CIP: 

- Очистити всі три системи подачі рідини (A, B, C); 

- Очисний змішувач/гомогенізатор NO201; 

- Очищення резервуара для розчинення R221; 

- Очищення змішувальної ємності R231; 

- Очищення змішувальної ємності R241; 

- Мобільний змішувальний резервуар очищення R251; 

  -CIP-CIP (очищення самої системи CIP). 

Всі резервуари оснащені розпилювачем для очищення внутрішніх 

поверхонь. Для стаціонарних резервуарів, систем подачі рідини та очисних 

машин CIP-CIP реалізовані різні схеми пульсації клапана для забезпечення 

ефективних режимів очищення. 

Нагрівальний пристрій NT201 "Sella" нагріває технологічну воду 

промисловою парою до заданої температури (до 125 °C) і подає її в нагрівальні 

та охолоджувальні сорочки баків NO201, R221, R231 і R241. Основним 

компонентом опалювального приладу NT201 є теплообмінник, який живиться в 

контурах технологічної пари і опалювальної води. Контур системи 

забезпечується водопостачанням. Також можливе повне спорожнення системи 

за рахунок каналізаційної гілки, яка при нормальній роботі станції 

перекривається ручним краном. На зворотному боці контуру встановлений 

циркуляційний насос, який подає теплоносій в сорочку стаціонарної ємності. 



82  

Вакуумна станція являє собою двоступеневий водокільцевий вакуумний 

насос G-200 "TRAVAINI", тип TRHE 40-110, що забезпечує номінальний вакуум 

до 33 мбар. Стиснення повітря всередині насоса досягається рідинним кільцем, 

що приводиться в рух лопатевим колесом, встановленим ексцентрично в корпусі. 

Розподільча мережа вакуумної станції включає баки NO201, R221, R231, R241. 

Також в лінійку входять такі елементи, як мобільний змішувальний бак 

FCP-20 (R251, 20 л) і мобільний бункер для введення порошку. 

Для приготування розчинів і розплавів використовують змішувальні та 

плавильні баки. 

Змішувач/гомогенізатор виконує фактичне емульгування (дисперсію) 

відповідно до інструкцій процесу. Міксер-гомогенізатор поставляється в 

наступних комплектаціях: 

- Продукт А; 

- Вода очищена; 

- Вхід через нижній клапан XV205 (з або без фільтра PF202); 

- впорскування в циркуляційне кільце (клапан XV204, з або без фільтра 

PF202); 

- Завантаження за допомогою лійки. 

Евакуація відбувається через клапан XV209 у спеціальному стволі. У цьому 

випадку можлива експлуатація турбінних змішувачів, якірних змішувачів і 

лопатевих змішувачів у необхідній комбінації відповідно до специфікацій 

процесу. 

Усі частини лінії, які контактують з продуктом, виготовлені з нержавіючої 

сталі AISI 316L. Внутрішня поверхня полірована, а шорсткість Ra не перевищує 

0,5 мкм (для резервуарів станції CIP шорсткість не вказана, але на практиці Ra 

не перевищує 0,69 мкм). Гомогенізатор змішувача та фіксований резервуар 

оснащені тензометричними шкалами (SARTORIUS, модель PR6211), а всі 

з’єднання виконуються за допомогою гнучких шлангів для забезпечення 

надійної роботи. Усі операції з впорскування продукту виконуються за 

допомогою тензометричної системи вимірювання. Окремі компоненти 
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кріпляться до відсіків для кріплення. Слід зазначити, що завантаження препарату 

в куртку також змінює вагу, тому для компенсації цього передбачена функція 

розриву, яку можна використовувати щоразу, коли виникає така ситуація. 

Дана лінія оснащена системою автоматичного керування і включає наступні 

компоненти: 

- Плата управління QE201 (керує фіксованими резервуарами HO201, R221, 

R231, R241 і 5 режимами очищення (HO201, R221, R231, R241, R251) 

- Пульт управління QE251 (керує мобільним баком R251) 

- Пульт управління QE261 (керує станцією CIP в двох режимах: режим 

очищення системи водопостачання рідких стічних вод і режим очищення CIP-

CIP); 

- Головна електрошафа в технічній зоні; 

- Віддалений комп'ютер для загального керування лінією, що повторює 

налаштування ППК QE201. 

 

Рис. 4.3. Структура Hardware автоматизированої системи управлення 

линією 
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ETHERNET 

PROFIBUS 

MULTIPOLAR CABLE 

 

В системі управління реалізований доступ д сторінок і функцій програми 

візуалізації по паролям 4-х рівнів: загальний доступ для оператора, доступ для 

інженера та доступ для супервайзера. Областями доступа, підлягаючим 

структуризації в вдповідності з вказаними вище рівнями паролів, являються 

наступні: навігація, візуаліхації трендів (границя загального доступу), 

функціональні команди, установка параметрів (границя доступа для оператора), 

Установка параметрів адміністрування, квитирование аварийних 

повідомлеь (границя доступа для інженера), повне управління і управління 

паролями та областями доступу (супервайзер). 

 

Технологічний розрахунок 

 

Визначаємо необхідну кількість технолгічного обладнання дільниці 

приготування основи і гомогенізації 

 Таблиця 4 

№ Назва Продуктивність 

(місткість) 

Кількість 

1 Міксер-гомогенізатор 

Speedymix 500 

500 3 

2 Ємність для плавлення 

FCBF-600 

600 1 

3 Ємність для змішування 

FCBF-400 

400 1 

4 Ємність для змішування 

FCBF-100 

100 1 

5 Мобільна ємність для 

змішування FCP-20 

20 1 

6 Станція CIP TK260 300 1 

7 Станція CIP TK261 300 1 
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Рис.4. Лінія дільниці виробництва виробництва мазей 

 

 

Рис.5. Розріз цеху виготовлення нерохфасованої продукції 
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5. Модернізація гомогнезатора-змішувача 

 

5.1. Опис модернізації 

 

Ефективність гомогенізації мазі визначається робочим тиском, 

температурою, швидкістю руху продукту при проходженні через гомогенізуючу 

голівку(мішалку), конструктивними особливостями останньої, складом і 

властивостями компонентів, що утворюють оболонку жирових кульок, 

кислотністю, а також послідовністю технологічних операцій. Основними 

елементами гомогенізатора є лопатева, якірна та турбінна мішалки. 

Для покращення процесу гомогенізації нами запропоновано додати до 

гомогенізатора зовнішній  контур, це сприятиме більш якісній та інтенсивнішій 

гомогенізації, а саме змінити, створити ре-цикл протікання мазі, що дає нам 

змогу краще перемішувати продукт.  

На рисунку 3.1 показаний зовнішній контур та принцип його роботи. 

 

 

 

Рис. 3.1 Зовнішній контур 
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5.2. Розрахунки. 

 

Розрахунок продуктивності реактора-змішувача 

 

Продуктивність реактора-змішувача розраховуємо за формулою: 

допосн

М
П

tt 
  

де М – маса продукту в апараті, кг; 

осн
t  – час проведення хімічної реакції, годин. 

доп
t  – час допоміжних операцій (завантаження та розвантаження 

компонентів та готового продукту). 

Продуктивність апарату розрахуємо на прикладі приготування 

модифікованого крохмалю особливої чистоти для фармацевтичних препаратів.  

Час реакції – 1 година. 

Об’єм апарату – 0.8 м3.  

Густина середовища – 1,1 кг/м3. 

Тоді маса продукту в апараті 0.8*1,1= 0,89 кг. 

Час допоміжних операцій – 30 хвилин = 0.5 годин. 

Тоді продуктивність апарату: 

годкг
М

П
допосн

/590
5.01

880








tt
 

Зазвичай апарат працює безперервно протягом 22-23 годин (14 циклів за 

добу), інший час відбувається розбирання та очищення апарату. 

Тому добова продуктивність: 

 добутонПдоб /27,135,22*59.0   
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Розрахунок на механічну міцність 

 

Після кожного циклу вирощування посівної культури реактор стерилізують 

парою під надмірним тиском p=0,4МПа=4,08кГ/см2 (tнас=142,9°С).   

Матеріал реактора приймаємо Ст. 3. Найкращі умови для вирощування 

посівної культури забезпечуються в реакторах з нержавіючої сталі.[14] 

Товщину циліндричної обичайки розраховуємо за формулою: 

𝑆 =
𝑝𝐷вн

230𝜑𝜎доп − 𝑝
+ С =

4,08 ∙ 2400

230 ∙ 0,9 ∙ 11,7 − 4,08
+ 3 = 7,1мм 

де р – розрахунковий (робочій) тиск, p=0,4МПа=4,08кГ/см2 

 - коефіцієнт міцності зварного шва; =0,9; 

С – надбавка на корозію, знос та інші несприятливі фактори; приймаємо 

С=3мм 

σдоп – допустиме напруження матеріалу стінки; при температурі до 200°С 

σдоп=11,7 кг/мм2=115Мн/м2 

Товщину стінки еліптичних днищ знаходимо за формулою: 

𝑆дн =
𝑝𝐷вн

400𝐾𝜎доп𝜑 − 𝑝
∙

𝐷вн

2ℎв
+ С =

4,08 ∙ 2400

400 ∙ 0,83 ∙ 11,7 ∙ 1 − 4,08
∙

2400

2 ∙ 600
+ 5 =

= 10,05 мм 

де  - коефіцієнт міцності зварного шва (днище прийнято штамповане); =1; 

σдоп – допустиме напруження матеріалу стінки; при температурі до 200°С 

σдоп=11,7 кг/мм2=115Мн/м2 

 р – розрахунковий (робочій) тиск, p=0,4МПа=4,08кГ/см2 

С – надбавка на корозію, знос та інші несприятливі фактори; приймаємо 

С=5мм 

Безрозмірний коефіцієнт, який враховує послаблення днища отворами 

найбільшого діаметра, визначаємо за формулою: 

𝐾 = 1 −
𝑑

𝐷вн
= 1 −

400

2400
= 0,83 

де d – діаметр лаза у днище; d=400мм 
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В залежності від товщини еліптичних днищ приймаємо  товщину 

циліндричних обичаєк реактора Sц=10мм. 

В корпусі реактора є неукріплені отвори. 

Максимально допустимий діаметр неукріпленого отвора в циліндричній 

частині: 

𝑑м.ц. = 8,1√𝐷вн(𝑆ц − 𝐶ц)(1 − 𝐾)
3

= 8,1√2400(10 − 3)(1 − 0,52)
3

= 162мм  

де 

Сц – надбавка до товщини стіни; Сс =3мм 

Значення К визначаємо за формулою: 

𝐾 =
𝑝𝐷вн

(230𝜎доп − 𝑝)(𝑆ц − 𝐶ц)
=

4,08 ∙ 2400

(230 ∙ 11,7 − 4,08)(10 − 3)
= 0,52 

Отворів, діаметр яких перевищує 162мм, в циліндричній частині реактора 

немає. 

Максимально допустимий діаметр неукріпленого отвору в еліптичних 

днищах: 

𝑑м.д. = 0,95𝐷вн(1 − 𝐾1) = 0,95 ∙ 2400(1 − 0,84) = 365мм 

Значення коефіцієнту К1 визначаємо за формулою: 

𝐾1 =
𝑝

400𝜎доп
∙ [

𝐷вн

𝑆дн − 𝐶дн
∙

𝐷вн

2ℎв
− 1] =

4,08

400 ∙ 11,7
∙ [

24002

(10 − 5) ∙ 2 ∙ 600
− 1] =

= 0,84 

Отворів, діаметр яких перевищує 365мм на у днищі не передбачається. 

Гідравлічне випробування реактора має проводитись при тиску: 

pг=р+2=4,08+2=6,08кГ/см2 

До цього тиску додається гідростатичний тиск стовпа рідини, що 

заливається в апарат при випробуванні, рж=0,1 Н. 

Гідравлічний випробувальний тиск: 

 𝑝и = 𝑝г + 𝑝ж = 6,08 + 0,1 ∙ 4,98 = 6,578 кГ
см2⁄  

Де Н – висота реактора; Н=4,98м 
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Допустима напруга матеріалу при гідравлічному випробування реактора 

має задовольняти вимозі: 

𝜎 =
[𝐷вн + (𝑆 − 𝐶)]𝑝и

2(𝑆 − 𝐶)
≤

𝜎т

1,2
 

де 

S – товщина стінки апарата; S=0,01м 

η – коефіцієнт міцності зварного шва; η=0,9 

σT – межа текучості матеріалу; для Ст. 3 σT = 24 кГ/см2 = 236 Мн/м2 

Підставивши цифрові значення, отримаємо допустиму напругу:  

𝜎 =
[240 + (1 − 0,3)]6,578

2(1 − 0,3)0,9
= 1256 кГ

𝑐м2⁄   

що менше, ніж 

2400

1,2
= 2000 кГ

𝑐м2⁄  

 

Розрахунок корпуса на зовнішній тиск 

 

Корпус реактора піддається зовнішньому тиску води, що подається в 

охолоджуючу сорочку. Надлишковий робочій тиск в сорочці 𝑝 = 1,5 кГ
см2⁄  

(0,1472 МН/см2). Запас на стійкість форми реактора від зовнішнього тиску 

приймають чотирикратним від робочого тиску. Критичний тиск, при якому 

форма ємкості стає нестійкою, 𝑝кр = 1,5 ∙ 4 = 6 кГ
см2⁄ = 588,6 кн

м2⁄ . [15]   

Товщину стінки реактора, що піддається зовнішньому тиску, визначаємо за 

формулою: 

𝑆 = 𝑟 √
𝑝кр4(1 − 𝜇2)

𝐸

3

= 121√
6 ∙ 4(1 − 0,32)

2100000

3

= 0,72 см 

де μ – коефіцієнт Пуассона; μ=0,3 

Е – модуль пружності вуглецевої сталі; Е=2100000 кГ/см2 

Середній радіус циліндра: 
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𝑟 =
𝐷вн + 2𝑆

2
=

240 + 2 ∙ 1

2
=

242

2
= 121 см 

Прийнята товщина стінки S=1см забезпечує стійкість форми реактора. 
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Розрахунок зовнішньої стінки охолоджуючої сорочки реактора 

 

Товщина стінки сорочки реактора розраховуємо за формулою: 

𝑆дн =
𝑝𝐷вн

230𝜎доп𝜑 − 𝑝
+ С =

4,08 ∙ 2480

230 ∙ 11,7 ∙ 0,9 − 1,5
+ 3 = 7,2 мм 

де р – розрахунковий (робочій) тиск, p=1,58кГ/см2 

 - коефіцієнт міцності зварного шва; =0,9; 

С – надбавка на корозію, знос та інші несприятливі фактори; приймаємо 

С=3мм 

σдоп – допустиме напруження матеріалу стінки на розтяг; 

σдоп=11,7кг/мм2=115МН/м2 

Приймаємо S=8мм. 

 

5.2.1. Розрахунок потужності приводів 

 

Розрахунок потужності приводу реактора-змішувача 

Порядок розрахунку потужності на перемішування в реакторі-змішувачі: 

1. Розраховуєм критерій Рейнольдса 

2. Розраховуєм критерій потужності за формулою для конкретної мішалки 

3. Розраховуєм потужність перемішування. 

4. З врахуванням коефіцієнту корисної дії приводу та втрат потужності в 

торцевому ущільненні. 

 

Розрахунок внутрішньої лопатевої мішалки 

Коефіцієнт Рейнольдса заповнюємо за формулою: 

 

де:              

2 22.5 0.76 1100
Re 51

5
в

n d 



   
  

    

 =густина середовища,кг/м3; 

 = в'язкість перемішувальної рідини,Hхс/м2  
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Критерій потужності для дволопатевої мішалки розраховуєм за формулою: 

                      
0.31 0.31

0.31 0.91 0.861.09 Re 1.09 51 69
0.76

в

D
Kn

d

   
       

   
 

D – діаметр апарату, м 

d – діаметр валу мішалки, м.  

Потужність мішалки розраховуєм за формулою: 

2 3 2 3

1 39 5 150 0.76 568.1N Kn n d Вт          

В апараті розміщено 5 лопатевих мішалок, тому сумарна потужність на валу 

з внутрішніми мішалками: 

1 1 5 568.1 5 2840сумN N Вт      

Так як в апараті встановлено сучасне торцьове ущільнення (замісь 

застарілого сальникового), то втрати потужності в ньому мізерно малі порівняно 

з сальниковим. Приймамо, що на подолання опору обертанню вала в ущільненні 

витрачається 100 Вт. 

Приймаємо потужність мотор-редуктора внутрішньої мішалки N=3 кВт 

 

Розрахунок зовнішньої рамної мішалки 

 

Коефіцієнт Рейнольдса: 
2 21 0.305 1100

Re 51
5

в

n d 



   
  

  

Критерій потужності для дволопатевої мішалки розраховуєм за формулою: 

0.77 0.91 0.7507,9 Re 7.09 51 363
0.810

в

h
Kn

d

   
       

   
 

D – діаметр апарату, м 

d – діаметр валу мішалки, м.  

Потужність мішалки розраховуєм за формулою: 

2 3 2 3

1 363 5 1 0.81 890N Kn n d Вт          
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Приймаємо потужність мотор-редуктора зовнішньої мішалки мішалки 

N=1,5 кВт 

 

Розрахунок валу-мішалки на міцність 

Діаметр валу, на якому закріпалена мішалка, розраховуєм за  умови міцності 

задеформації кручення. 

Потужність на валу: N = 6 кВт 

Частота обертання валу: n = 150 об/хв. 

Крутній момент на валу: 

9550
N

T
n

   

де - потужність на валу,  кВт 

n - частота обертання валу, об/хв. 

 

тоді  

6
9550 9550 382

150

N
T Í ì

n
    

 

  Граничне напруження кручення для сталі 45Х: 

 [ êðt ]=40 Мпа 

 

Тоді діаметр валу: 

 

d   =  
382

47
0,2 400,2 êð

Ò
ì ì

t
 

   
 

 

З конструктивних міркувань, а саме, для закріплення втулок з лопатями, 

кріплення фланця, зручності обслуговування приймаємо діаметр валу  

d= 50 мм 
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Розрахунок на механічну міцність 

 

Після кожного циклу вирощування посівної культури реактор стерилізують 

парою під надмірним тиском p=0,4МПа=4,08кГ/см2 (tнас=142,9°С).   

Матеріал реактора приймаємо Ст. 3. Найкращі умови для вирощування 

посівної культури забезпечуються в реакторах з нержавіючої сталі. 

Товщину циліндричної обичайки розраховуємо за формулою: 

𝑆 =
𝑝𝐷вн

230𝜑𝜎доп − 𝑝
+ С =

4,08 ∙ 2400

230 ∙ 0,9 ∙ 11,7 − 4,08
+ 3 = 7,1мм 

де р – розрахунковий (робочій) тиск, p=0,4МПа=4,08кГ/см2 

 - коефіцієнт міцності зварного шва; =0,9; 

С – надбавка на корозію, знос та інші несприятливі фактори; приймаємо 

С=3мм 

σдоп – допустиме напруження матеріалу стінки; при температурі до 200°С 

σдоп=11,7 кг/мм2=115Мн/м2 

Товщину стінки еліптичних днищ знаходимо за формулою: 

𝑆дн =
𝑝𝐷вн

400𝐾𝜎доп𝜑 − 𝑝
∙

𝐷вн

2ℎв
+ С =

4,08 ∙ 2400

400 ∙ 0,83 ∙ 11,7 ∙ 1 − 4,08
∙

2400

2 ∙ 600
+ 5 =

= 10,05 мм 

де  - коефіцієнт міцності зварного шва (днище прийнято штамповане); =1; 

σдоп – допустиме напруження матеріалу стінки; при температурі до 200°С 

σдоп=11,7 кг/мм2=115Мн/м2 

 р – розрахунковий (робочій) тиск, p=0,4МПа=4,08кГ/см2 

С – надбавка на корозію, знос та інші несприятливі фактори; приймаємо 

С=5мм 

Безрозмірний коефіцієнт, який враховує послаблення днища отворами 

найбільшого діаметра, визначаємо за формулою: 

𝐾 = 1 −
𝑑

𝐷вн
= 1 −

400

2400
= 0,83 

де d – діаметр лаза у днище; d=400мм 
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В залежності від товщини еліптичних днищ приймаємо  товщину 

циліндричних обичаєк реактора Sц=10мм. 

В корпусі реактора є неукріплені отвори. 

Максимально допустимий діаметр неукріпленого отвора в циліндричній 

частині: 

𝑑м.ц. = 8,1√𝐷вн(𝑆ц − 𝐶ц)(1 − 𝐾)
3

= 8,1√2400(10 − 3)(1 − 0,52)
3

= 162мм  

де 

Сц – надбавка до товщини стіни; Сс =3мм 

Значення К визначаємо за формулою: 

𝐾 =
𝑝𝐷вн

(230𝜎доп − 𝑝)(𝑆ц − 𝐶ц)
=

4,08 ∙ 2400

(230 ∙ 11,7 − 4,08)(10 − 3)
= 0,52 

Отворів, діаметр яких перевищує 162мм, в циліндричній частині реактора 

немає. 

Максимально допустимий діаметр неукріпленого отвору в еліптичних 

днищах: 

𝑑м.д. = 0,95𝐷вн(1 − 𝐾1) = 0,95 ∙ 2400(1 − 0,84) = 365мм 

Значення коефіцієнту К1 визначаємо за формулою: 

𝐾1 =
𝑝

400𝜎доп
∙ [

𝐷вн

𝑆дн − 𝐶дн
∙

𝐷вн

2ℎв
− 1] =

4,08

400 ∙ 11,7
∙ [

24002

(10 − 5) ∙ 2 ∙ 600
− 1] =

= 0,84 

Отворів, діаметр яких перевищує 365мм на у днищі не передбачається. 

Гідравлічне випробування реактора має проводитись при тиску: 

pг=р+2=4,08+2=6,08кГ/см2 

До цього тиску додається гідростатичний тиск стовпа рідини, що 

заливається в апарат при випробуванні, рж=0,1 Н. 

Гідравлічний випробувальний тиск: 

 𝑝и = 𝑝г + 𝑝ж = 6,08 + 0,1 ∙ 4,98 = 6,578 кГ
см2⁄  

Де Н – висота реактора; Н=4,98м 
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Допустима напруга матеріалу при гідравлічному випробування реактора 

має задовольняти вимозі: 

𝜎 =
[𝐷вн + (𝑆 − 𝐶)]𝑝и

2(𝑆 − 𝐶)
≤

𝜎т

1,2
 

де 

S – товщина стінки апарата; S=0,01м 

η – коефіцієнт міцності зварного шва; η=0,9 

σT – межа текучості матеріалу; для Ст. 3 σT = 24 кГ/см2 = 236 Мн/м2 

Підставивши цифрові значення, отримаємо допустиму напругу:  

𝜎 =
[240 + (1 − 0,3)]6,578

2(1 − 0,3)0,9
= 1256 кГ

𝑐м2⁄   

що менше, ніж 

2400

1,2
= 2000 кГ

𝑐м2⁄  

 

 

5.2.2. Тепловий розрахунок 

 

Тепловий розрахунок реактора змішувача. 

Розрахунок водяної сорочки. 

 

В реактор змішувач зазвичай надгодить підігріта гетерогенна система, і 

функція водяної сорочки – лише підтримка постійної температури.  

Іноді продукт нагрівається безпосередньо в реакторі при постійному 

перемішуванні.  

Розглянемо випадок, коли потрібно підігріти в реакторі систему з розчину 

хімічних реагентів та крохмвлю від 20 до 60 °C.  

Середовище має нагрітись за пів години  (τ=0,5) 

Кількість тепла, що передається від водяної сорочки до продукту в реакторі: 

2 1( )V c t t
Q



t


   
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де V – об‘єм середовища; V=0,9 м3 

ρ – густина середовища; ρ=1050 кг/м3 

с - теплоємність середовища,  с = 2,5 
êÄæ

êã Ê
  

Тоді: 

2 1( ) 0,9 1050 2,5(60 20)
189000 52.5 ( )

0.5 0,5

V c t t êÄæ êÄæ
Q àáî êÂò

ãî ä ñ

    
   

 

Кількість води, яку потрібно витратити нанагрівання продукту в реакторі, 

за умови, що початкова температура води – 100 °C, кінцева – 70 °C: 

 

2% 189000 2%(189000)
1591

( 2 1) 4,19(100 70)
Â

Q Q êã
M

c t t ãî ä

 
  

 
 

Розрахунок теплової ізоляції 

Згідно умов безпеки праці температура зовнішньої стінки апарату не 

повинна перевищувати 40 °C. 

Температура води в водяній сорочці – 100 °C. 

Матеріал ізоляції – мінеральна вата. 

Товщину теплової ізоляції розраховуємо за формулою: 

 

( ) 1,3(100 40)
0,21

( ) 13,5(40 20)

ст із

із п

t t
м

t t






 
  

 
 

 

де:  

λ – коефіцієнт теплопровідності мінеральної вати, Вт/(м·К); 

α – коефіцієнт теплопередачі від зовнішньої поверхні ізоляції в навколишнє 

середовище, Вт/(м2·К) 

tст - температура стінки апарата з боку ізоляції (приймаємо рівною 

температурі теплоносія) 

tіз – температура зовнішньої стінки ізоляції; 

tп – температура навколишнього повітря. 
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Отже, при товщині ізоляції з мінеральної вати понад 0,21 м будуть 

забезпечені вимоги охорони праці, згідно яких температура стінок 

теплообмінних апаратів не повинна перевищувати 40 градусі. 
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6. Монтаж, ремонт, експлуатація 

Вимоги до монтажу, ремонту, експлуатації обладнання 

 

Установка й вивірка гомогенізатора. Усі вітчизняні гомогенізатори 

встановлюють на фундаменті на гумових амортизаторах 2 і 4 (рис. 6.1 ) і кріплять 

до нього фундаментними болтами 1. 

 

Рис. 6.1 Кріплення до фундаменту: 1 – гумові амортизатори;  

2 – лапа станини сепаратора; 3 – станина. 

 

 

Щоб уникнути пошкодження поверхні валу при розбиранні, ми 

рекомендуємо використовувати спеціальний знімач з пневматичним приводом, 

встановлений у корпусі гомогенізатора. 

Під час ремонтних робіт ми використовуємо різноманітну спецтехніку, 

універсальний гідравлічний інструмент, спеціальні гайкові ключі для 

закручування шпильок, а також спеціальні ексцентрикові ключі для 

встановлення та зняття шпильок для полегшення ремонтних робіт. 

Якщо деталь знімати за допомогою спеціального обладнання, сама деталь 

не буде пошкоджена, але якщо використовувати металевий інструмент, 

наприклад молоток, деталь буде пошкоджена. Удар наноситься на самі деталі, 

викликаючи пошкодження. 
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Структура ремонтного циклу: 

К-1-Капітальний ремонт 

О - 16 - Перевірка 

П - 2 - Поточний ремонт 

S - 1 - Помірний ремонт. 

Категорія складності ремонту 3,5. 

 

Технічне обслуговування 

 

Щоб забезпечити нормальну та безперебійну роботу гомогенізатора, 

регулярно виконуйте наступне технічне обслуговування. 

Щодня перевіряйте температуру води в корпусі кожухотрубного 

теплообмінника. Температура не повинна перевищувати 60℃. 

Регулярно відкривайте кришку та перевіряйте частини, які контактують із 

виробом. Видаліть будь-які залишки продукту. 

Раз на 6 місяців перевіряйте придатність ущільнень колодязів, парне 

обгортання клапанів і сідел, стан робочих поверхонь мішалок. Якщо деталі не 

підходять, замініть і загорніть. 

При чищенні або заміні фільтра двигуна перевірте його цілісність і замініть, 

якщо виявлені будь-які несправності. 

Транспортування реактора до місця установки повинно здійснюватися 

вантажопідйомними машинами і механізмами з вилковими захватами. 

Увага! стропування за елементи металоконструкції заборонено! 

Перед установкою реактор необхідно розпакувати, перевірити його 

зовнішній стан і комплектність. 

Місце встановлення реактора має забезпечити можливість огляду, 

ремонту та очищення. 

Реактор має бути встановлений на рівній твердій горизонтальній 

поверхні і виставлений за допомогою регульованих опор. 

Після встановлення реактора зняти транспортні елементи і виконати 
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зовнішні підключення: 

а) електроживлення - згідно зі схемою електричною; 

б) комунікації - згідно з технологічною схемою виробництва. 

Захисну плівку з кожухів і обшивки, щоб уникнути пошкоджень 

полірованих поверхонь, рекомендується знімати після виконання 

вищевказаних робіт. 

Підготовка до роботи 

Безпосередньо перед початком кожної зміни проводити зовнішній огляд 

реактора. При цьому слід звернути особливу увагу на цілісність заземлення, 

справність усіх видимих вузлів і механізмів. За необхідності - відновити 

контакт із контуром заземлення, очистивши поверхні, що контактують, і 

затягнувши гайки. 

Підключити роз'єм кабелю живильної електромережі - 3NPE 50Гц, 

220/380В. 

Для початку роботи необхідно подати напругу в електрошафу реактора, 

перевівши руків'я рубильника "СЕТЬ: I - O" у положення "I". Загориться 

лампочки "МЕРЕЖА" на лицьовій панелі дверей електрошафи і увімкнеться 

стартова сторінка на панелі програмованого логічного контролера ОВЕН 

СПК107 контролера; 

Увага! 

Забороняється відкривати кришку при її фіксації відкидними болтами. Увага! 

Забороняється закривати кришку за наявності на лінії стику кришка-корпус 

людей або сторонніх предметів. 

За замовчуванням під час увімкнення машини відображається головний 

екран. За допомогою головного екрана можна керувати найбільш часто 

використовуваними функціями. У лівій частині схематично зображено ємність 

реактора, усередині якої відображаються деякі параметри. Під час кліка по 

числовому значенню параметрів "Задана температура", "Температура 

охолодження", "Інтенсивність охолодження" з'являється екранна клавіатура, що 

дає змогу ввести потрібне значення. 
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У лівому верхньому кутку розташований цифровий індикатор швидкості 

обертання мішалки. Також під час увімкнення мішалки вмикається анімація, а 

також з'являється зелене коло на контурі малюнка редуктора мішалки. 

У лівому нижньому кутку розташований цифровий індикатор швидкості 

обертання гомогенізатора. Під час увімкнення гомогенізатора вмикається 

анімація, а також сіре коло внизу анімації підсвічується зеленим кольором. 

У центральній частині розташовані, у порядку зверху вниз: 

- Покажчик поточного часу. 

- Індикатор роботи актуатора вгору або вниз у вигляді стрілок. Під час 

роботи актуатора вгору підсвічується зеленим верхня стрілка, якщо вниз - 

нижня. 

- Схематичний малюнок датчика "Рівень води". За відсутності

 теплоносія підсвічується червоним, за заповненої системи - зеленим. 

- Реле зовнішнього вакуум-насоса. Відображає видавання команди на 

подавання вакууму із зовнішнього джерела. 

- Рівень води в ємності. Вказує на наявність або відсутність води в зрівняльній 

ємності вакуумного насоса. За відсутності води підсвічується червоним, за 

наявності - зеленим. 

- Вакуумний насос. Відображає роботу вакуумного насоса. Під час роботи 

підсвічується зеленим. 

- Насос. Відображає роботу циркуляційного насоса. Під час роботи 

підсвічується зеленим. 

- ТЕН. Відображає роботу ТЕНів. Під час роботи підсвічується зеленим. 

- Клапан води. Відображає спрацьовування клапана підживлення теплоносія. У 

разі відкриття підсвічується зеленим. 

У правій частині візуалізації розташовані кнопки керування мішалкою, 

нагріванням, охолодженням, вакуумом, гомогенізаторами. Під час активації 

режимів відповідні кнопки "Пуск" підсвічуються зеленим, під час зупинки 

кнопки 

"Стоп" підсвічуються червоним. При цьому активація підтверджується 
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звуковим сигналом, а також зеленим сигналом сигнальної колони. Також для 

мішалки і гомогенізатора відображені окремі кнопки "Вгору" і "Вниз". Під час 

натискання кнопки "Вгору" частота обертання збільшується, під час натискання 

кнопки "Вниз" частота обертання зменшується. 

У крайній правій частині розташовані три кнопки, "Таймер", 

"Налаштування", "Архів". При натисканні на будь-яку з них екран 

перемикається на відповідну візуалізацію. 

При натисканні кнопки "Таймер" відображається екран таймера. На ньому 

відображено поточний час, цифровий індикатор таймера і кнопки керування. 

При натисканні на значення таймера відкривається екранна клавіатура, що дає 

змогу ввести потрібне значення таймера. При натисканні кнопки "Пуск" таймер 

починає відлік, при цьому число, що відображається на екрані, з часом 

зменшується. При натисканні на кнопку "Стоп" таймер зупиняється. Скинути 

таймер можна, натиснувши кнопку 

"Скидання". При досягненні таймером нуля спрацьовує звукова і світлова 

сигналізація. Кнопка "Назад" повертає на головний екран. 

При натисканні кнопки "Налаштування" відображається екран налаштувань. 

Він дає змогу налаштувати потрібні параметри, вибрати джерело вакууму, а 

також вручну відкрити або закрити клапан подачі води в систему. У разі 

спрацьовування датчика рівня води в системі прямокутник підсвічується 

зеленим кольором. При натисканні кнопки "Назад" відбувається повернення на 

головний екран. 

При натисканні кнопки "Архів" відображається екран архівації. На ньому 

відображається інформація про стан архівації. За нормального перебігу процесу 

архівування відображається підключення пристрою, а кількість помилок має 

дорівнювати нулю. Також відображаються параметри Flash-карти, а також 

місце, що залишилося. При натисканні кнопки "Назад" відбувається 

повернення на головний екран. 

Під час повороту перемикача актуатора (праворуч від екрана на пульті) на 

підняття актуатора з метою захисту обладнання від пошкодження підйому не 
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відбувається, а відображається екран підтвердження необхідних дій. Для 

розблокування підйому необхідно провести зазначені на екрані дії, після чого 

натиснути відповідну кнопку підтвердження. За наявності в реакторі тиску або 

вакууму кнопка підтвердження не зможе активуватися, про що свідчить червона 

табличка "Тиск або вакуум". Якщо тиску або вакууму немає, то табличка зникає, 

і кнопку можна активувати. Після активації всіх кнопок стає можливо підняти 

кришку реактора. Натискання кнопки "Назад" відбувається повернення на 

головний екран. 

Під час увімкнення режиму "Нагрівання" спочатку відбувається перевірка 

датчика рівня води в сорочці. За відсутності води відкривається клапан подачі 

води. Коли система повністю наповниться і датчик рівня води спрацює, то 

клапан подачі води закриється, увімкнеться циркуляційний насос і ТЕНи. 

Розігрів відбуватиметься до заданої температури. За півградуса до досягнення 

заданої температури спрацює звукова і світлова сигналізація. 

Під час увімкнення режиму "Охолодження" контролер розраховує 

необхідну температуру води в сорочці для підтримання заданої швидкості 

охолодження і відкриває клапан подачі води. При досягненні температури води 

в сорочці розрахункової клапан подачі води закривається, і потім періодично 

відкривається в міру охолодження продукту. Кожні 15 секунд контролер 

порівнює реальну швидкість охолодження із заданою і вносить поправки в 

розрахункове значення температури води в сорочці. За півградуса до 

досягнення заданої температури спрацьовує звукова і світлова сигналізація. 

Незадовго до підходу температури продукту до заданої температури 

охолодження контролер перемикається в режим підтримки температури, 

охолодження припиняється, і за допомогою ТЕНів підтримується задана 

температура продукту. 

При натисканні кнопки на пульті "Аварійний стоп" вимикаються всі 

механізми, а на екрані виводиться відповідне попередження. 

При відкритій кришці реактора робота мішалки з метою безпеки 

заблокована. 
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При цьому на екран виводиться повідомлення "Кришка відкрита". 

На Flash-карту щохвилини записуються дані вимірювань. Технічно вона 

являє собою таблицю Excel, кожен у кожен стовпець якої пишеться відповідний 

параметр. 

Перелік стовпців: A - час запису, B - температура води в сорочці, C - 

температура продукту, D - частота обертання гомогенізатора, E - частота 

обертання мішалки, F - тиск або вакуум у реакторі. 

Слідкуйте за справністю і кріпленням усіх вузлів і механізмів реактора. 

Реактор повинен обслуговуватися оператором не нижче четвертого розряду, 

налагоджувальні та ремонтні роботи повинні проводитися слюсарем наладчиком 

не нижче четвертого розряду та електриком відповідної кваліфікації. 

Під час технічного обслуговування слід дотримуватися заходів безпеки, 

перелічених у розділі 5. 

Редуктор приводу мішалки залитий спеціальним синтетичним маслом на 

весь термін служби. Ремонт редуктора і заміна оливи проводиться тільки в 

умовах сервісного центру. 

Щодня уважно оглядати внутрішню поверхню реактора. При цьому 

перевіряти: стан і справність мішалки, стан ущільнювальної прокладки "кришка 

- корпус", відсутність течі з торцевого ущільнення гомогенізатора. 

Періодично перевіряти стан торцевого ущільнення вала мішалки. 

Періодично перевіряти кріплення кінцевих вимикачів у приводі механізму 

підйому кришки. 

Один раз на рік обов'язково виконувати ревізію пускової та повірку 

контрольної апаратури. 

Попадання води або мийного розчину в електрошафу або на панель 

керування не допускається. 

8.4 Регулярно виконуйте операції санітарного оброблення деталей і вузлів 

реактора, за необхідності очищайте їх механічним або хімічним способом 

відповідно до технологічного регламенту підприємства споживача. 
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7. Безпека життєдіяльності 

 

Аналіз шкідливих та небезпечних виробничих факторів при експлуатації 

гомогенізатора SPEEDYMIX 500 

 

На обслуговуючий персонал модернізованої установки діють такі негативні 

фактории як вібрація, електронебезпека та тепловиділення (виробничі 

шкідливості), ці чинники зображені на Рисунку 7.1: 

 

 

 

Рис. 7.1. Гомогенізатор SPEEDYMIX 500. Умовні позначення шкідливих і 

небезпечних чинників: В – вібрація; Е – електронебезпека; Т – тепловиділення. 

 

Інструкція із заходів безпеки: 

1. У період підготовки реактора до введення в експлуатацію і в період 

постійної експлуатації необхідно дотримуватися вимог правил 

технічної експлуатації електроустановок споживачів ДН АОП 0.00-
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1.21-98. 

2. До обслуговування та управління реактором допускаються особи, які 

досягли віку 18 років і визнані придатними за станом здоров'я, 

пройшли теоретичне і практичне навчання відповідно до вимог 

ДНАОП 0.00-4.12-99, ДНАОП 0.00-1.07-94. Крім того, з 

обслуговування електрообладнання, вони повинні скласти іспит на 

групу допуску з електробезпеки (не нижче III гр. до 1000 В). 

3. Перед початком роботи персонал повинен пройти вступний інструктаж 

на робочому місці за програмою, складеною з урахуванням вимог 

експлуатації. 

4. ційної документації з обов'язковим розписом у відповідному журналі. 

Періодично 

5. (не рідше 1 разу на рік) проводити перевірку знань персоналу. 

6. Монтаж і підключення реактора до електричної мережі мають бути 

проведені відповідно до вимог ПУЕ. 

7. За ступенем захисту від ураження електричним струмом реактор 

виготовлено за класом захисту 01  

8. Конструкція реактора відповідає вимогам правил улаштування 

електроустановок (ПУЕ). 

9. Усі види налаштувань і ремонтних робіт повинні проводитися тільки 

після відключення реактора від джерела живлення електроенергією. У 

місці відключення має бути вивішена табличка "НЕ ВМИКАТИ - 

ПРАЦЮЮТЬ ЛЮДИ". 

10. Власник реактора зобов'язаний розробити робочу інструкцію з 

обслуговування реактора з погляду ТБ і охорони праці для конкретних 

умов експлуатації та вивісити її на робочому місці оператора, який 

обслуговує цей реактор. 

11. Кабелі, що з'єднують нерухомі частини реактора з рухомими, мають 

бути захищені. 

12. Перерізи жил провідників і міцність їхньої ізоляції повинні відповідати 
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нормам для тривалої експлуатації силових ланцюгів за робочої напруги 

380 В. 

13. У разі виявлення будь-якої несправності реактора з електричної 

частини, необхідно відразу ж знеструмити його. 

14. Реактор має бути заземлений згідно з вимогами ПУЕ. 

15. Реактор забезпечений мановакууметром прямої дії, встановленим на 

штуцері кришки реактора. Під час експлуатації мановакууметр має 

бути встановлений так, щоб його показання було чітко видно 

обслуговуючому персоналу. 

16. Реактор має бути забезпечений запобіжними пристроями від 

підвищення тиску вище допустимого значення. 

17. Забороняється експлуатація реактора при: 

а) непрацюючих окування;  

б) відсутноті землення; 

в) за будь-яких інших несправностей, що впливають на безпеку 

обслуговуючого персоналу. 
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Висновок 

1. У доступній науковій літературі бракує даних про реогоритмічні 

властивості м’яких композицій, таких як мазі та пасти, і про те, як покращити 

процеси їх приготування, особливо гомогенізацію. 

2. Наявне обладнання не дозволяє забезпечити високу продуктивність 

процесу гомогенізації компонентів мазі та пасти. 

3. 3. Виміряно реологічні властивості кількох мазей, паст та їх масляних 

компонентів. 

4. Напруга зсуву мазі меновазан зростала за степеневим законом, коли 

швидкість зсуву зростала від 0 до 400 с-1. Крім того, найбільш сильне збільшення 

напруги відбувається, коли швидкість зсуву коливається від 0 до 100 с-1. Тому 

така ж закономірність спостерігається і для значення ефективної в'язкості - вона 

різко зменшується в діапазоні швидкостей зсуву від 0 до 100 с-1, а при 

подальшому збільшенні швидкості зсуву ефективна в'язкість змінюється 

незначно, досягаючи приблизно 0,1 Па-с. . 

5. Ця закономірність свідчить про те, що мазь є неньютонівською рідиною з 

ознаками псевдопластичності. 

6. Напруга зсуву (і відповідно в'язкість) мазі значно зменшується при 

підвищенні температури від 20 до 50 градусів. 

7. Подібними властивостями володіють інші ліки, наприклад, касторова 

олія, основний інгредієнт зубної пасти та мазей. 

8. 8. На відміну від мазей, температура суттєво не впливає на в’язкість 

зубної пасти. Це тому, що зубна паста створена на водній основі, а мазь жирна. 

Жири (наприклад, рицинова олія) при високих температурах плавляться і значно 

знижують в'язкість. 

9. Запропонуйте вдосконалену конструкцію гомогенізатора. Ця конструкція 

передбачає додавання високошвидкісної турбінної мішалки та зовнішнього 

контуру. Це скорочує час гомогенізації в 2-3 рази (підвищуючи таким чином 

продуктивність). 
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Додатки 

Додаток А. 

Таблиця А1. 

Результати експериментальних досліджень реологічних властивостей мазі Меновазан 

 

№ 

Швидкість 

зсуву для 

S2 Покази приладу(відносний кут обертання), α, поділок 

шкали 

Па ↓ Па ↑ 

Па×с Па×с 

 

, с–1  
 

  

  α1 ↓ α1 ↑ α2 ↓ α2 ↑ 

αср ↓ αср ↑ 

  

  Початок: Початок: ↓ ↑ 

  ________________ ________________     

  Закінчення: Закінчення:     

  ________________ ________________     

1 (1a) 1 8 7 8 7 8 7 5,1 4,5 5,1 4,5 

2 (2a) 1,8 15 13 15 11 15 12 9,6 7,7 5,3 4,3 

3 (3a) 3 18 17 17 15 17,5 16 11,2 10,2 3,7 3,4 

4 (4a) 5,4 20 20 19 17 19,5 18,5 12,5 11,8 2,3 2,2 

5 (5a) 9 21 17 21 17 21 17 13,4 10,9 1,5 1,2 

6 (6a) 16,2 24 20 23 22 23,5 21 15,0 13,4 0,9 0,8 

7(7а) 27 25 22 25 22 25 22 16,0 14,1 0,6 0,5 

8 (8a) 48,6 26 23 26 23 26 23 16,6 14,7 0,3 0,3 

9 (9a) 81 26 23 26 23 26 23 16,6 14,7 0,2 0,2 

10 

(10a) 
145,8 30 25 30 25 30 25 19,2 16,0 0,1 0,1 

11 

(11a) 
243 35 30 35 30 35 30 22,4 19,2 0,1 0,1 

12(12a) 437,4 39 39 39 39 39 39 25,0 25,0 0,1 0,1 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

γ

γ γ
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Додаток А. 

Таблиця А1. 

Результати експериментальних досліджень реологічних властивостей змішаних 

компонентів зубної пасти 

 

№ 

Швидкість 

зсуву для 

S2 Покази приладу(відносний кут обертання), α, поділок 

шкали 

Па ↓ Па ↑ 

Па×с Па×с 

 

, с–1  
 

  

  α1 ↓ α1 ↑ α2 ↓ α2 ↑ 

αср ↓ αср ↑ 

  

  Початок: Початок: ↓ ↑ 

  ________________ ________________     

  Закінчення: Закінчення:     

  ________________ ________________     

1 (1a) 1 10 8 8 7 9 7,5 5,8 4,8 5,8 4,8 

2 (2a) 1,8 13 12 15 11 14 11,5 9,0 7,4 5,0 4,1 

3 (3a) 3 15 15 17 15 16 15 10,2 9,6 3,4 3,2 

4 (4a) 5,4 17 20 19 17 18 18,5 11,5 11,8 2,1 2,2 

5 (5a) 9 19 21 21 17 20 19 12,8 12,2 1,4 1,4 

6 (6a) 16,2 21 24 23 22 22 23 14,1 14,7 0,9 0,9 

7(7а) 27 23 25 25 22 24 23,5 15,4 15,0 0,6 0,6 

8 (8a) 48,6 25 26 26 23 25,5 24,5 16,3 15,7 0,3 0,3 

9 (9a) 81 29 28 26 23 27,5 25,5 17,6 16,3 0,2 0,2 

10 

(10a) 
145,8 31 30 30 25 30,5 27,5 19,5 17,6 0,1 0,1 

11 

(11a) 
243 33 32 35 30 34 31 21,8 19,8 0,1 0,1 

12(12a) 437,4 50 44 39 39 44,5 41,5 28,5 26,6 0,1 0,1 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

γ

γ γ
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Додаток А. 

Таблиця А1. 

Результати експериментальних досліджень реологічних властивостей рицинової олії 

 

№ 

Швидкість 

зсуву для 

S2 Покази приладу(відносний кут обертання), α, поділок 

шкали 

Па 

↓ 

Па 

↑ 

Па×с Па×с 

 

, с–1  
 

  

  α1 ↓ α1 ↑ α2 ↓ α2 ↑ 

αср 

↓ 

αср 

↑ 

  

  Початок: Початок: ↓ ↑ 

  ________________ ________________     

  Закінчення: Закінчення:     

  ________________ ________________     

1 (1a) 1 5 5 8 7 6,5 6 4,2 3,8 4,2 3,8 

2 (2a) 1,8 14 12 15 11 14,5 11,5 9,3 7,4 5,2 4,1 

3 (3a) 3 17 19 17 15 17 17 10,9 10,9 3,6 3,6 

4 (4a) 5,4 20 20 19 17 19,5 18,5 12,5 11,8 2,3 2,2 

5 (5a) 9 22 23 21 17 21,5 20 13,8 12,8 1,5 1,4 

6 (6a) 16,2 24 20 23 22 23,5 21 15,0 13,4 0,9 0,8 

7(7а) 27 25 22 25 22 25 22 16,0 14,1 0,6 0,5 

8 (8a) 48,6 26 23 26 23 26 23 16,6 14,7 0,3 0,3 

9 (9a) 81 26 23 26 23 26 23 16,6 14,7 0,2 0,2 

10 

(10a) 
145,8 32 26 30 25 31 25,5 19,8 16,3 0,1 0,1 

11 

(11a) 
243 35 30 35 30 35 30 22,4 19,2 0,1 0,1 

12(12a) 437,4 20 18 39 39 29,5 28,5 18,9 18,2 0,0 0,0 

 

 

γ

γ γ




